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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & AN0035A

Intended Use

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO025A, ANO035A) are culture media accessory devices
intended to be used with the in vitro diagnostic devices part
of the AnaeroGen products range, for the generation of
optimal atmospheric conditions for the growth of anaerobic
microorganisms.

The devices accessories are for professional use only, are
not automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause
a variety of infections in humans. The site of anaerobic
infection is commonly the site of normal colonization.
Anaerobic means "life without air." Anaerobic bacteria grow
in places which completely, or almost completely, lack
oxygen. The spectrum of infections ranges from local
abscesses to life-threatening infections. Anaerobic
microorganisms, including pathogens such as Clostridium
perfringens, Bacteroides  fragilis, Fusobacterium
necrophorum and Fusobacterium nucleatum, can be highly
infectious and can cause life-threatening diseases. For
example, Fusobacterium necrophorum is one of the most
commonly isolated species of Fusobacterium, and is an
uncommon cause of bacteremia, which has a high mortality
rate of 10%", Fusobacterium nucleatum is another member
of the Fusobacterium species and has been linked to
infections such as necrobacillosis and Lemierre’s disease?.

Due to the severity of bacterial infections caused by
anaerobic microorganisms in a vast number of patients, it is
therefore highly important to grow and isolate anaerobic
microorganisms from clinical samples. Early diagnosis is
vital in the prevention and reduction of bacterial infections.

Principle of Method

The AnaeroGen (ANO010C, ANO0020C, ANO0010W,
ANO0020D, ANO025A, ANOO35A) can generate the optimal
atmospheric conditions for the growth of anaerobic
microorganisms through a very simple method.

The system consists of a paper gas generating sachet and
a plastic pouch or a jar/box. The paper sachet contains
ascorbic acid and activated carbon which react on contact
with air. Oxygen is rapidly adsorbed and carbon dioxide is
produced. When the paper sachet is placed in a sealed
plastic pouch or a jar, this reaction will create ideal
atmospheric conditions for the growth of anaerobes. It
proceeds with no evolution of hydrogen and therefore does
not require a catalyst. No addition of water is necessary to
activate the reaction. When used as directed the
AnaeroGen sachet will reduce the oxygen content in the
pouch to below 1% within 30 minutes. The resulting carbon
dioxide content will be between 8% and 14%. The level of
carbon dioxide will depend on how many plates are placed
in the pouch or the jar.

The system is designed to support the anaerobic incubation
of culture media or identification panels.

Sachets can be provided singularly, or as part of a wider
anaerobic gas generator system where 10 plastic pouches,
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and 10 W-Zip seal pouches (W|th |ntegra| seal) respectively,
are provided together with the sachets.

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) and AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANO035A) function according to the same
principle, with the only difference being the sizes of the
sachets that are intended to be used with a 2.5L jar or box
and a 3.5L jar, respectively. Jar and box are sold
separately.

Description of Components

AnaeroGen Compact (AN0O010C) is supplied in packages
containing 10 sachets and 10 sealed plastic pouches;
AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System
(ANOO10W) includes 10 sachets and 10 W-Zip seal
pouches.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contains 20 sachets only,
like the AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D) device,
that contains 10 sachets: for both these products, pouches
are supplied sepasately.

AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) and AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANOO35A) are sold in packages containing 10
sachets each, with sachets sizes of 2.5L and 3.5L
respectively, intended to be used with the corresponding
size 2.5L jar, 2.5L box and 3.5L jar, all sold separately.

Materials Required but Not Supplied

. Innoculated media

. Incubators

. Quality control organisms

e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0005C) A
pack of 5 sealing clips intended to be used with
the pouches included in AnaeroGen Compact
(ANO010C and AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
A pack of 20 plastic pouches (without clips).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) A
pack of 20 W-Zip seal pouches (with integral
seal).

e Anaerodar™ 25L Jar (AGO0025A) A 2.5L jar
supplied with 2.5L capacity polycarbonate jar
base and lid secured to base by four self-venting
clips, intended to be used with AnaeroGen 2.5L
Sachet (AN0025A) and CampyGen™ 2.5L
Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 25L Box with Lid and Seal
(AB0O025A) A 2.5L box intended to be used with
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) and
CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal
(ABO035A) A 3.5L box intended to be used with
AnaeroGen 3.5L Sachet (AN0035A) and
CampyGen 3.5L Sachet (CNO0O35A).

. Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) A
cotton strip impregnated with resazurin used as a
redox indicator.

Storage
. Store product at 2 - 25 + 2°C.
. The product may be used until the expiry date
stated on the label.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or product.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.
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. Do not use the device if there are signs of
deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

e As soon as the AnaeroGen paper sachet is
exposed to the air, the reaction will start. It is
therefore essential that the paper sachet is
placed in the pouch and sealed within one
minute.

. The reaction of the ascorbic acid with oxygen is
exothermic. However, the temperature of the
AnaeroGen paper sachet will not exceed 65°C.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Procedure

1. Place the inoculated media plates or
identification panel in the plastic pouch provided.
Disposable plastic Petri dishes should be of the
vented variety to aid gas transfer between the
interior and exterior of the plates.

2. Tear open an AnaeroGen foil sachet at the tear-
nick indicated and remove ths Anaerogen paper
sachet from within.

3. Immediately place the AnaeroGen paper sachet
in the plastic pouch.

NOTE: The AnaeroGen paper sachet will
become warm to touch on exposed to air.

4.  Expel excess air from the plastic pouch. Seal the

plastic pouch immediately with the AnaeroGen
Compact Clip (ANO0O05).
NOTE: The time taken between opening the foil
sachet and sealing the plastic pouch should not
exceed one minute. Extended exposure will
result in loss of reactivity, and full anaerobic
conditions may not be achieved in the jar.

5. Incubate appropriately.

6. After the incubation period remove the plates or

ID panel and examine for the presence of
colonies or biochemical reaction. If the plates
require re-incubation, then a fresh AnaeroGen
Compact sachet must be used following steps 2-
5 described above.
NOTE: The plates may be initially inspected
through the transparent plastic pouch. If the bag
is opened, a fresh AnaeroGen Compact sachet is
required for re-incubation.

7. After incubation, the exhausted AnaeroGen
Compact paper sachet and plastic pouch should
be sterilised and discarded with the non-
hazardous laboratory waste.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the product,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).
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It is recommended that an OXO%T'VI Anaerobic Indicator
(BR0O055) is used in the jar as a visual check that anaerobic
conditions have been achieved and maintained.

The user should periodically check their anaerobic system
for its ability to provide adequate conditions for the growth
of appropriate bacteria.

The performance of this product can be verified by testing
the following reference strains.

Incubation Conditions:24 - 48 h @ 37° + 2°C anaerobic

Positive Controls
Clostridium novyi | Growth
ATCC®9690™

Negative Controls

Kocuria rhizophila | No Growth
ATCC®9341™

Performance Characteristics

Evidence of the repeatability and reproducibility of the
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANOO25A, ANOO035A) are demonstrated by the
performance data generated from In-Process QC testing
performed by our third party supplier during the
manufacturing of the anaerobic gas generating sachets and
by the historical performance achieved through routine QC
assessed by the manufacturer.

Performance Specification:
e  Oxygen Removal = 0.1% or below after 2.5
hours.
. Carbon Dioxide Production = 11% +/ 4% after 24
hours.

Blbllography
Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ().
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Symbol Legend

Symbol Definition
‘E. Catalogue number
IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device

LOT

Batch code

Temperature limit

Use-by date

Consult

EE' instructions for use or consult
electronic

instructions for use

Do not use if packaging damaged and
consult instructions for use
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Not for near patient testing

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

shsm: E®

Unique device identifier

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

C€ch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version

Date of issue and modifications introduced

1.0

2022-11-02. New document. (LIVE)
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, AN0025A, & AN0035A

MpepHa3HayveHue

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO25A, ANOO035A) ca pJonbrHUTENHW wu3genus 3a
XpaHuTenHa cpepga, npedHasHaveHW [a ce umsnonssat
C n3genus 3a in vitro guarHocTuka, Yact oT npoAdykroBaTa
rama AnaeroGen, 3a reHepupaHe Ha ONTUManHu
aTMoCepHM ycrnoBMA 3@ pacTex Ha aHaepobHu
MVIKPOOPraH13mu.

AkcecoapuTe Ha u3fenusTa ca npeaHasHavyeHn camo 3a
npochecuoHanHa ynotpeba, He ca aBTOMaTU3MPaHN U He ca
npuapyxasalla AnarHoCTvKa.

0O606wweHne n ob6sicCHeHne

AHaepobHUTe BakTepun ca BakHW NaToreHu, KOUTO mMorat
Aa NPUYUHAT pasnuyHy UHApekuMn Npu xoparta. MactoTto Ha
aHaepobHaTa WHekunss OOUKHOBEHO € MSCTOTO Ha
HOpMariHa KornoHu3aums. AHaepobHO o3HayaBa ,KUBOT 6e3
Bb3ayXx"“. AHaepobHWTe BakTepun pactaT Ha MecTa, KbaeTo
HanbMHO WNW MNOYTU HaMbMHO JMMCBA  KWCMOPOA.
CnekTbpbT Ha MHpEeKUMUTE Bapupa OT nokanHu abcuecu
00  KuBOTO3acTpawasaly  UHdekuun.  AHaepoOHM
MWKPOOPraHn3mu, BKITIOYNTENHO naToreHu KaTo
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum wn Fusobacterium nucleatum,
MoraT fa ObAaT CUMHO 3apasHn M ga  NpUYMHAT
XMBOTO3acTpallaBallm 3abonsBaHus. Hanpumep
Fusobacterium necrophorum e eguvH OT HaW-4ecTo
n3onuMpaHuTe BuaoBe Fusobacterium v e HeobuyanHa
npuynHa 3a GakTepuemusi, KOSTO MMa BUCOK MPOLIEHT Ha
cmbpTHOCT oT 10%", Fusobacterium nucleatum e opyr ynex
Ha Buaa Fusobacterium n ce cBbp3Ba C MHGEKUMM KaTo
Hekpobaumnosa n 6onectTa Ha Lemierre?.

Mopagn TexecTta Ha OGakrepuanHuTe  WHEKUUK,
NPUYNHEHN OT aHaepobHW MWKPOOPraHM3MKU MpKU rONsM
Opoii NaUMeHT, e USKNIOYMTENHO BaXHO Aa ce oTrnexaat
M U30nvMpaT aHaepobHW MUKPOOPraHW3Mu OT KITMHUYHU
npobu. PaHHaTa panarHocTMka e >KM3HEeHOBaXHa 3a
npepoTBpaTABaHETO M HamansiBaHeTo Ha GakTepuanHuTe
MHEeKLMN.

MpuHuMn Ha meTopa

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO025A, ANOO35A) moxe QOa reHepupa OMTUMAarHM
aTMocpepHM ycrnoBusi 3a pacTexX Ha aHaepobHu
MWKPOOPraHn3mMun Ype3 MHOFO NMPOCT METOA.

CucTtemarta ce CbCTOM OT XapTUEHO calle 3a reHepupaHe
Ha ras u nnactmacoBa Topbuyka wunu GaHka/kyTus.
XapTneHoTo cawe cbAbpXa ackopbuHoBa KucenvHa
1 aKTUBEH BBITEH, KOUTO pearnpar Npu KOHTaKT C Bb3ayXa.
Kucnopoabt ce abcopbupa 6bp30 M ce npoussexaa
BbrnepogeH pAauokcua. Korato xapTueHoTo cauwe ce
nocTaBu B 3anevyaTaHa nnactmacoBa Topbudka unu 6aHka,
Tasun peakuus Lie cbafaje naeanHu aTMocgepHU yCrnoBus
3a pactex Ha aHaepobu. lpoTuya 6Ge3 oTaensiHe Ha
BOAOPOA W CriefoBaTeriHo He M3NCKBa KaTanusatop. He e
Heobxogumo [obaBsHe Ha Boda 3a akTUBMpaHe Ha
peakuusita. KoraTo ce wusnonssa crnopep ykasaHusiTa,
caweto AnaeroGen uwe Hamanu CbAbPXaHWETO Ha
kucrnopog B Topbuykata o nog 1% B pamkute Ha 30
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MUHYTWU. [lony4yeHOTO CbAbpPXaHMe Ha BbrnepoaeH
onokenpg we 6voe mexagy 8% u 14%. HuBotOo Ha
BBbIrNepoaeH AMOKCUA e 3aB1UCK OT TOBA KOMNKO neTpuTta ca
noctaeeHu B TopbuykaTta unu 6aHkara.

Cnctemata e npoekTMpaHa fda nofgabpxa aHaepobHa
WHKYOaumsa Ha KynTypHU cpeau Wnn aeHTUUKaLMOHHN
naHenw.

CaleTtaTa morat Aa ce NpefocTaBAT NOOTAENHO UK KaTo
YacT OT Mo-mpoka aHaepobHa ras3oBa reHepaTopHa
cuctema, kbaeto 10 nnacTtmMacoBu TOPOUYKM U CBOTBETHO
10 3aneyaTtBawm ce Topbuykum W-Zip (C mHTerpanHo
3anevaTtBaHe) ce NpefoCTaBAT 3aeAHO CbC calleTara.
Cawe AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) n cawe AnaeroGen
3,5 L (ANOO35A) dbyHKLUMOHMPAT Ha CbLUUS MPVHLMM, KaTo
eVHCTBEHaTa pasnvka e pasmepbT Ha calleTarta, KouTo
ca npegHasHayeHW 3a M3non3BaHe CbOTBETHO C 2,5 L
6aHka nm kytna n 3,5 L 6aHka. baHkaTta n kytuata ce
npoaasaTt OTAENHO.

OnuncaHue Ha KOMMNOHEHTUTEe

AnaeroGen Compact (AN0010C) ce goctaBsi B ONakoBKy,
cbabpxawm 10 caweta n 10 3anevataHn nnacTtmacosu
TopbuukK; rasoeata reHepatopHa cuctema AnaeroGen
W-Zip Compact (ANO010W) BkrtouBa 10 caweta n 10
3ane4vaTBaLum Topouykm W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) cbabpxa camo
20 cawerta, nogobHo Ha ycTponcTBoTo cawe AnaeroGen
Compact (AN0020D), koeTo cbabpxa 10 caweTa: un 3a
ABara npogykta TopbuukuTe ce 4OCTaBAT OTAEMHO.

Cawe AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) u cawe AnaeroGen
3,5 L (ANOO35A) ce npogaBat B ONakoBKW, CbAbpXKaLLM MO
10 cawerTa, ¢ pa3mepu Ha calwleTtata CbOTBETHO 2,5 L 1
3,5 L, npegHa3HavyeHn 3a M3MNOMn3BaHe CbC CbOTBETHUS
pa3mep baHka ot 2,5 L, kytnsa ot 2,5 L n 6aHka ot 3,5 L,
KaTo BCUYKM Te ce npoaasBaT OTAEIHO.

Heo6xoaumu, Ho HeNpeaocTaBeHU

MaTtepuanu
e VIHoKkynupaHnu cpeam
WHkybaTopu

L]

e OpraHu3mu 3a KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO

. 3aneyvatBawa ckoba AnaeroGen Compact
(ANOOO05C) MakeT oT 5 3anevaTBawm ckobw,
npegHasHavyeHn 3a uanonssaHe ¢ TopbuuykuTe,
BkrtoveHn B AnaeroGen Compact (ANO010C u
ANO0020C).

. Mnactmacosa Topbuyka AnaeroGen Compact
(AG0020C) OnakoBka oT 20 nnacTmacoBswu
TOp6unYKkK (6e3 ckobm).

. YnnbTHUTENHN TOpOGMYkM AnaeroGen W-Zip
(AG0060C) OnakoBka oT 20 yNABTHUTEMHM
Top6unykn W-Zip (€ BrpageHo yninbTHEHWE).

. BaHka AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A) 2,5 L
baHka, koATOo ce pgoctaBs ¢ 25 L
nonvkapboHaTHa ocHoBa 3a 6aHka W kanak,
3aKpeneH KbM ocHoBaTa c  vetupwu
camoBeHTUNMpaluy ckobu, npegHasHayeH 3a
n3non3eaHe cbc cawe AnaeroGen 2,5 L
(ANO025A) w»n cawe CampyGen™ 25 L
(CNO025A).

. Kytuns AnaeroBox™ 2,5 L ¢ kanak n ynnbTHeHne
(AB0025A) KyTnsa ot 2,5 L, npegHasHayeHa 3a
n3non3eaHe cbc cawe AnaeroGen 2,5 L
(ANO025A) n cawe CampyGen 2,5 L (CNO025A).

. Kytna AnaeroBox 3,5 L ¢ kanak v ynnbTHeHne
(ABO035A) Kytns ot 3,5 L, npegHasHadveHa 3a
m3non3eaHe cbc cawe AnaeroGen 3,5 L
(ANOO035A) n cawe CampyGen 3,5 L (CNO035A).

e  AHaepobeH uHaukaTOop pe3asypuH (BR0O055B)
MamyyHa neHTa, UMNperHupaHa c pesasypuH,
13nosn3BaHa kaTto peoKc MHAMKaTop.
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CbxpaHeHue
. CbxpaHsiBaiiTe npoaykra Ha 2 — 25 + 2 °C.
e  [popyKTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba o U3TUYaHe
Ha cpoka Ha rogHocT, oT6ens3aH Ha eTukeTa.

I'Ipe,qynpexqqel-mn U npeanasHn MepKu

e  Cawmo 3a in vitro gpnarHocTnyHa yrnotpeba.

. Camo 3a npodecuoHarnHa ynotpeba.

. [MpoBepeTe onakoBkaTa Ha MpoAykTa npeau
nbpBaTa ynoTtpeba.

. He u3nonaeante npoaykra, ako uma BUOUMMU
NoBpeaM NO OMakoBKaTa Unu NpoaykTa.

. He n3nonssavite npogykTa cneg nocoyeHus Cpok
Ha rogHoCT.

. He n3nonaeaiiTe n3genmeTo, ako uma npusHaum
Ha 3aMbpcsBaHe.

. He wusnonseaiiTe u3genueTo, ako nposiBsiBa
npusHaLuu Ha pa3BarssiHe.

. OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopatopusi e pAa
ynpaBnsiBa  reHepupaHute  oTnagbuu B
CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO U CTEMNeH Ha
onacHOCT M Aa M TpeTupa UnuM U3XBbpns B
CbOTBETCTBME c BCUYKM NPUNOXUMM
denepanHu, LWATCKM U MECTHW pasnopenbu.
YkasaHuaTa TpsibBa Aa ce 4YeTaT U cnasear
BHUMaTenHo. ToBa BKMOYBA MW3XBbPIsiHE Ha
M3MON3BaHW NNy HEN3MOMN3BaHN peareHTu, KakTo
N BCEKM Apyr 3ambpceH MaTepuan 3a
eqHokpaTHa ynoTpeba crnen npouedypu 3a
MHEKLUMO3HN  UNM  MOTEHUManHo  3apasHu
NPOAYKTY.

. BegHara crneg  kato  XxapTUMEHOTO  calle
AnaeroGen 6bAe UW3NOXEHO Ha Bb3AYX,
peakuusiTa LWe 3anoyHe. ETo 3awo e BaxHO
XapTMEHOTO calle Aa ce NocTaBu B Topbuykata
1 [a ce 3aTBOPU B paMKuUTE Ha eHa MUHyTa.

. Peakumata Ha ackopbuHOBaTa KkucenuHa cC
KMcropoga e ek3oTepMmuyHa. Bbnpeku TOBa
Temneparypata Ha XapTUEHOTO cawe
AnaeroGen HaiMa aa Hagsuwasa 65 °C.

HanpaBeTe cnpaBka C WHMOPMALMOHHMA nMCT  3a
6e3onacHocT Ha matepuana (SDS) 3a 6e3onacHo
nsnonassaHe " U3XBBbPIISHE Ha npoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HM NHUMOEHTH

Bcekn cepuoseH WMHUMOEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C
usgenueto, TpAbsa pga O6bae  OoknagBaH  Ha
Npon3BOAMTENS N Ha CLOTBETHWUS perynaTtopeH opraH, B
KOWTO € yCTaHOBEH NOTpedbuTenst n/vnum naunmeHTbT.

I'Ipoue.uypa

MocTtaBeTe  WHOKyNWpaHuTe  neTputa C
XpaHuTenHa cpega unu MOEHTUUKALMOHHUSA
naHen B npedocTaBeHaTa  nnacTtmacosa
Topbuyka. MnacTmacoBuTe NeTpreBMn Yallku 3a
egHokpatHa ynoTtpeba TpsibBa pa 6baar
BEHTWUNWPaHuW, 3a Aa nognoMorHaT npeHoca Ha
ras Mexgy BbTpellHaTa M BbHLIHATa 4YacT Ha
netputara.

2. Paskbcanite conmeBo cawe AnaeroGen Ha
yKasaHoTO MSICTO 3a pa3KbCBaHe W u3BageTe
XapTUeHOTO calle Anaerogen OTBBbTPE.

3. HeszabaBHO nocTaBeTe XxapTUEHOTO  calle
AnaeroGen B nnactmacoBaTa Topbuuka.
3ABEJNEXKA: XaptueHoto cawe AnaeroGen
llle CTaHe TOMMO Ha AOMUP MpW M3naraHe Ha

Bb3aYX.
4.  WN3kapante N3NULLHKSA Bb3aYyX oT
nnactmacoBaTa Topbunyka. HesabasHo

3anevyataiTe nnactmacoeata Topbuyka CbC
ckoba AnaeroGen Compact (AN00O5).
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3ABEJIEXKA: BpemeTo mexay oTBapsiHeTO Ha

donueBoTO cawe M 3anevyarBaHeTO Ha
nnactmacoBata Topbuyka He TpsAbBa ga
HagBuwaBa efgHa MuHyTa. [pogbiKUTENHOTO
nsnaraHe e fosede Ao 3aryba Ha peaKTUBHOCT
M MOXe [a He ce MOCTUrHaT MbfHU aHaepobHM
ycnoBusi B GypkaHa.

5.  WHkyBupante no NOAXOASLL HAUMH.

6. Cneg uvHKyGauuoHHWA nepuog OTCTpaHeTe
neTputata Wnu WOEHTUMUKALUOHHUS NaHen
1 npernepanTe 3a HanmuMuue Ha KOMOHUWM WNn
BroxummnyHa peakumsl. Ako neTpuTarta U3mnckeat
noBTOpHa WHKybauus, Tpsbsa ga ce usnonssa
HoBO cawe AnaeroGen Compact, cnepsaiiku
CTbMKN 2-5, onucaHu no-rope.
3ABENEXKA: MMetputata morat pa 6baar
NMbpBOHAYanHoO NpPoBepeHW npe3 npo3payvHaTa
nnactmacoBa Topbuyka. Ako TopbuukaTa e
OoTBOpeHa, € HeobXxogumo HOBO  calle
AnaeroGen Compact 3a noBTopHa MHKybauus.

7. Cnepg wuHkybaumaTa wu34epnaHoTo XapTUEHO
cawe AnaeroGen Compact u nnactmacosaTta
Topbuuka TpsbBa fa 6baat CcTepunManpaHu
M U3XBbPMiEHW 3aedHO C  HeonacHute
nabopartopHu oTnagbLy.

KoHTpon Ha kauecTBOTO

OTroBopHOCT Ha noTpebutens e ga M3BbLPLUN TecToBe 3a
KOHTPONM Ha  KayecTBOTO, kaTo B3eme npeaBuf
npegHasHa4yeHneTo Ha MNpoaykTa U B CbOTBETCTBME C
BCUYKM MPUIMOXUMU MECTHU pasnopenbu (4ectota, Gpon
LiamMoBe, TemnepaTypa Ha MHKybaumsa n T.H.).

MpenopbunTenHo e B 6aHkaTa Aa ce u3nonasa aHaepobeH
mHamkatop OXOID™ (BR0055) kaTo BM3yarnHa npoBepka
Aanu ca nocTUrHaT! 1 NoaabPXaHN aHaepobHN YCNoBuS.
MoTtpebutenaT Tpsabea NnepmoanyHO fa NpoBepsiBa CBOATa
aHaepobHa cuctema 3a cnocoBGHOCTTa M Aa ocurypu
NOAXOASALLM YCIOBUSA 3a pacTex Ha NoaxoasLum 6akrepum.
EdekTvBHOCTTa Ha TO3M NpPoOAyKT Moxe Aa Obae
npoBepeHa 4pe3 TecTBaHe Ha criegHute pedepeHTHU
Ljamose.

Ycnosus Ha nHky6auusi: 24 — 48 yaca npu 37 ° + 2 °C
aHaepobHu

MonoxuTtenHu KOHTpOnu

Clostridium novyi Pactex
ATCC®9690™

OTpULaTenHN KOHTPOMNMU

Kocuria rhizophila | Bes pacTtex
ATCC®9341™

XapakTepucTuku Ha edpeKTUBHOCT
[okasaTenctso 3a NOBTOPSiIEMOCTTa n
Bb3npomusBoguMoctta Ha  AnaeroGen  (AN0010C,
ANO0020C, AN0010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) ce
OEMOHCTpUpa OT [aHHWTe 3a NpPOU3BOAWUTENIHOCTTA,
reHepvpaHu oT TectoBe 3a KK B npoueca, usBbpLUeHn oT
Haw [JoCTaBYMK TpeTa CcTpaHa Mo Bpeme Ha
Npou3BOACTBOTO Ha calleTaTa, reHepupaliy aHaepobHu
rasoBe, U OT WCTOPUYECKOTO MNpefcTaBsiHe, MOCTUTHATO
ype3 pyTWHHa MpoBepka Ha KayecTBOTO, OLEHeHa OT
NPOV3BOANTENSI.

Creundukaumsa Ha NPON3BOAUTENHOCTTA:
. OtcTpaHsiBaHe Ha kucropog = 0,1% wnu no-
marnko creg 2,5 yaca.
. MponssoacTBo Ha BbrnepoaeH avokena = 11%
+ 4% cnep 24 vaca.
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KatanoxHute mapku ATCC n ATCC ca Tbproecka mapka
Ha American Type Culture Collection.
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Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute AblUEpHU
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3a TexHUYecka nomoLy ce CBbpxeTe C Baluna MmeCcTteH

amcTpubyTop.

UHdopmaumsa 3a peBmsusTa

Bepcua | [artaHauspaBaHe M BbBeAEHU
mopgudmkaumm

1.0 2022-11-02. Hoe aokymeHT. (MOCTOAHHO CE
OBHOBABA)
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, AN0025A, & AN0035A

Namjena

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO0O025A, ANO035A) pomoc¢ni su proizvodi za uzgojne
medije namijenjeni za uporabu s in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima koji su dio asortimana proizvoda AnaeroGen
za stvaranje optimalnih atmosferskih uvjeta za rast
anaerobnih mikroorganizama.

Pomoc¢ni proizvodi namijenjeni su samo za profesionalnu
uporabu, nisu automatizirani niti su nadopuna
dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Anaerobne bakterije vazni su patogeni koji mogu uzrokovati
razne infekcije kod ljudi. Mjesto anaerobne infekcije obi¢no
je mjesto normalne kolonizacije. Anaerobno znadi ,zivot
bez zraka”. Anaerobne bakterije rastu na mjestima gdje
potpuno ili gotovo potpuno nedostaje kisika. Spektar
infekcija kre¢e se od lokalnih apscesa do po zZivot opasnih
infekcija. Anaerobni mikroorganizmi, ukljuujuci patogene
kao Sto su Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum i Fusobacterium nucleatum,
mogu biti vrlo zarazni i mogu uzrokovati bolesti opasne po
zivot. Na primjer, Fusobacterium necrophorum jedna je od
najcesc¢e izoliranih vrsta roda Fusobacterium i rijedak je
uzrok bakterijemije, koja ima visoku stopu smrtnosti od
10 %'. Fusobacterium nucleatum je jo$ jedan &lan vrste
Fusobacterium i povezuje se s infekcijama kao $to su
nekrobaciloza i Lemierrova bolest.?

Zbog ozbiljnosti  bakterijskin infekcija uzrokovanih
anaerobnim mikroorganizmima kod velikog broja bolesnika,
vrlo je vazno uzgojiti i izolirati anaerobne mikroorganizme iz
klinickih uzoraka. Rana dijagnoza klju¢na je u prevenciji
i smanjenju bakterijskih infekcija.

Nacelo metode

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANO0025A, ANO035A) vrlo jednostavnhom metodom mogu
stvoriti optimalne atmosferske uvjete za rast anaerobnih
mikroorganizama.

Sustav se sastoji od papirnate vrecice koja stvara plin
i plasticne vrecice ili posude/kutije. Papirnata vrecica
sadrzava askorbinsku kiselinu i aktivni ugljen koji reagiraju
u dodiru sa zrakom. Kisik se brzo adsorbira i proizvodi se
ugljiéni dioksid. Kada se papirnata vreéica stavi u
hermetiCki zatvorenu plasti¢nu vreéicu ili posudu, ta ce
reakcija stvoriti idealne atmosferske uvjete za rast
anaeroba. Odvija se bez razvijanja vodika i stoga nije
potreban katalizator. Za aktiviranje reakcije nije potrebno
dodavanje vode. Kada se rabi prema uputama, papirnata
vre¢ica AnaeroGen smanijit ¢e sadrzaj kisika u plasti¢noj
vrecici na ispod 1 % unutar 30 minuta. Nastali sadrzaj
ugljicnog dioksida bit ée izmedu 8 % i 14 %. Razina
ugljicnog dioksida ovisit ¢e o tome koliko je plocica
stavljeno u vreéicu ili posudu.

Sustav je predviden kao podrSka za anaerobnu inkubaciju
uzgojnog medija ili identifikacijskih panela.

Papirnate vrecéice mogu se isporuciti pojedinacno ili kao dio
Sireg sustava generatora anaerobnog plina u kojem se
zajedno s papirnatim vrec¢icama isporu€uje 10 plasti¢nih
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vre¢ica odnosno 10 vre¢ica za zatvaranje W-Zip
(s integriranim hermeti¢kim zatvaracem).

Papirnata vrec¢ica AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) i papirnata
vrec¢ica AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) funkcioniraju po istom
principu, s tim da se razlikuju samo veli¢ine papirnatih
vre€ica koje su namijenjene za uporabu s posudom ili
kutijom od 2,5 L odnosno posudom od 3,5 L. Posuda i kutija
prodaju se zasebno.

Opis komponenti

AnaeroGen Compact (ANO010C) isporuuje se u
pakiranjima koja sadrze 10 vreCica i 10 zatvorenih
plasti¢nih vrecica; sustav generatora plina AnaeroGen
W-Zip Compact (AN0010W) sadrzi 10 vrecica i 10 vrecica
za zatvaranje W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) sadrzi samo 20 papirnatih
vreéica, kao i proizvod AnaeroGen Compact (AN0020D)
koji sadrzi 10 papirnatih vrecica: za oba ova proizvoda
plasti¢ne vreéice se isporucuju zasebno.

Papirnata vre¢ica AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) i papirnata
vre¢ica AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) prodaju se u
pakiranjima od po 10 papirnatih vreéica, s veli¢inama
papirnatih vrecica od 2,5 L odnosno 3,5 L, namijenjenim za
uporabu s odgovaraju¢om veli¢inom posude od 2,5 L, kutije
od 2,5 L i posude od 3,5 L, a svi se ti proizvodi prodaju
zasebno.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

. Inokulirani mediji

. Inkubatori

. Organizmi za kontrolu kvalitete

e Stezalka za zatvaranje AnaeroGen Compact
(ANOO0O05C): pakiranje od 5 stezaljki za zatvaranje
namijenjenih za uporabu s plasti¢nim vre¢icama
uklju¢enim u AnaeroGen Compact (AN0010C
i ANO020C).

. Plasticna  vre¢ica  AnaeroGen  Compact
(AG0020C): pakiranje od 20 plasti¢nih vrecica
(bez stezaljki).

e Vretice za zatvaranje AnaeroGen W-Zip
(AG0060C): pakiranje od 20 vrecCica za
zatvaranje W-Zip (s integriranim zatvaracem).

. Posuda AnaeroJar™ 2,5 L (AG0025A): posuda
od 2,5 L isporucuje se s bazom od polikarbonata
kapaciteta 2,5 L i poklopcem priévr§¢enim za
bazu pomocu Cetiri samoventiliraju¢e kopce, a
namijenjena za uporabu s vre¢icom AnaeroGen
2,5 L (ANOO025A) i vrecicom CampyGen™ 2,5 L
(CNO025A).

. Kutija s poklopcem i hermeti¢kim zatvaratem
AnaeroBox™ 2,5 L (AB0025A): kutija od 2,5 L
namijenjena je za uporabu s vre¢icom
AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) i vrec¢icom
CampyGen 2,5 L (CNO025A).

e  Kutija s poklopcem i hermetickim zatvaratem
AnaeroBox 3,5 L (ABO035A): kutija od 3,5 L
namijenjena je za uporabu s vreCicom
AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) i vrecicom
CampyGen 3,5 L (CNOO35A).

. Anaerobni indikator s resazurinom (BR0O055B):
pamucna traka impregnirana resazurinom koja
se rabi kao redoks indikator.

Skladistenje
¢  Cuvajte proizvod na2-25+2 °C.
. Proizvod se mozZe koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
e  Samo za profesionalnu uporabu.
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. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
oStecenja na pakiranju ili proizvodu.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi narusenja kvalitete.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom
i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim
saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se
pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili
neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala
pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili
potencijalno zarazne proizvode.

. Cim se papirnata vreéica AnaeroGen izloZi zraku,
reakcija ¢e zapocCeti. Stoga je bitno da se
papirnata vrecica stavi u vrecicu i zatvori unutar
jedne minute.

. Reakcija askorbinske kiseline s kisikom je
egzotermna. Medutim, temperatura papirnate
vre€ice AnaeroGen nece prijeci 65 °C.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje
i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaiji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

Postupak
1. Stavite ploCice s inokuliranim medijima ili
identifikacijski panel u prilozenu plasti¢nu
vrecicu. Jednokratne plasti¢ne Petrijeve zdjelice
trebale bi biti ventilirane kako bi se olakSao
prijenos plina izmedu unutrasnje i vanjske strane

plocica.

2. Otvorite vreCicu od folije AnaeroGen na
oznaCenom urezu i izvadite papirnatu vrecicu
AnaeroGen koja se nalazi unutra.

3. Odmah stavite papirnatu vre¢icu AnaeroGen u
plasti¢nu vrecicu.

NAPOMENA: Papirnata vre¢ica AnaeroGen
postat ¢e topla na dodir izlozena zraku.

4. Izbacite viSak zraka iz plasti¢ne vrecéice. Odmah

zatvorite plasti¢nu vreéicu stezaljkom
AnaeroGen Compact (AN00O5).
NAPOMENA: Vrijeme potrebno izmedu
otvaranja vrecice od folije i zatvaranja plasti¢ne
vre€ice ne smije biti dulie od jedne minute.
Produljena izlozenost uzrokovat ¢e gubitak
reaktivnosti, a u posudi se mozda neée moci
posti¢i potpuni anaerobni uvjeti.

5. Inkubirajte na odgovarajuci nacin.

6. Nakon razdoblja inkubacije izvadite plocCice ili

identifikacijski panel i ispitajte na prisutnost
kolonija ili biokemijske reakcije. Ako je potrebna
ponovna inkubacija plocica, mora se upotrijebiti
nova vrec¢ica AnaeroGen Compact u skladu s
gore opisanim koracima 2 — 5.
NAPOMENA: PloCice se mogu prvo pregledati
kroz prozirnu plasti¢nu vrecicu. Ako se vrecica
otvori, za ponovnu inkubaciju potrebna je nova
papirnata vre¢ica AnaeroGen Compact.

7. Nakon inkubacije potroSenu papirnatu vrecicu
i plasti¢énu vre¢icu AnaeroGen Compact treba
sterilizirati i baciti s neopasnim laboratorijskim
otpadom.
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Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole
kvalitete uzimajuci u obzir namjenu proizvoda te u skladu
s primjenjivim lokalnim propisima (uCestalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).

PreporuCuje se da se anaerobni indikator OXOID™
(BR0055) primjenjuje u posudi kao vizualna provjera jesu li
postignuti i odrzavaju li se anaerobni uvjeti.

Korisnik treba povremeno provjeravati sposobnost
anaerobnog sustava da osigura odgovaraju¢e uvjete za
rast odgovarajucih bakterija.

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provijeriti testiranjem
referentnih sojeva navedenih u nastavku.

Uvjeti inkubacije: 24 — 48 sati na 37 ° + 2 °C anaerobno

Pozitivne kontrole
Clostridium novyi Rast
ATCC®9690™

Negativne kontrole

Kocuria rhizophila | Nema rasta
ATCC®9341™

Karakteristike ucinkovitosti

Dokazi o ponovljivosti i obnovljivosti proizvoda AnaeroGen
(ANO010C, AN0020C, AN0010W, ANO020D, ANOO25A,
ANO0035A) pokazani su podacima o uéinkovitosti dobivenim
kontrolom kvalitete s testiranjem unutar procesa koju je
proveo na$ dobavlja¢ trece strane tijekom proizvodnje
vreCica za stvaranje anaerobnog plina te su takoder
pokazani prethodnom ucCinkovitosti postignutom
izvodenjem rutinske kontrole kvalitete koju je procijenio
proizvodac.

Specifikacija u€inkovitosti:
. Uklanjanje kisika = 0,1 % ili manje nakon
2,5 sata.
. Proizvodnja ugljiénog dioksida = 11 % +/- 4 %
nakon 24 sata.

Bibliografija
1.  Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Kazalo simbola

Simbol Definicija

REF Kataloki broj

In vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvod

LOT Broj serije

/ﬂ/- Granica temperature
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Rok valjanosti

Proucite upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; proudite upute za
uporabu

¥
T
®

Nije predvideno za testiranje
u blizini bolesnika

®
wl

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

C

Europska ocjena sukladnosti

€
UK
cA

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

UDI

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloSke oznake zastitni su znak Americke

zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasni$tvo su drustva Thermo

Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

C€ch

Za tehniCku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija Datum izdavanja i uvedene izmjene

1.0 02-11-2022. Novi dokument. (AKTUALNA
VERZIJA)
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Tilsigtet anvendelse

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANOO25A, ANO0O35A) er dyrkningsmedietilbehgrs-
anordninger beregnet til at blive brugt sammen med in vitro-
diagnostisk udstyr i AnaeroGen-produktserien, il
generering af optimale atmosfaeriske betingelser for
dyrkning af anaerobe mikroorganismer.

Tilbehgrsanordningerne er kun til professionel brug, er ikke
automatiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Anaerobe bakterier er vigtige patogener, der kan forarsage
en raekke infektioner hos mennesker. Stedet for anaerob
infektion er almindeligvis stedet for normal kolonisering.
Anaerob betyder "liv uden luft." Anaerobe bakterier vokser
péa steder, som helt eller naesten helt mangler ilt. Spektret
af infektioner spsender fra lokale bylder til livstruende
infektioner. Anaerobe mikroorganismer, herunder patoge-
ner, f.eks Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum og Fusobacterium nucleatum,
kan vaere meget smitsomme og kan forarsage livstruende
sygdomme. For eksempel, Fusobacterium necrophorum er
en af de mest almindeligt isolerede arter af Fusobacterium,
og er en ualmindelig arsag til bakterizemi, som har en hgj
dedelighed pa 10 %', Fusobacterium nucleatum er et andet
medlem af Fusobacterium-arterne og er blevet forbundet
med infektioner som nekrobacillose og Lemierres sygdom?.

Pa grund af alvoren af bakterielle infektioner forarsaget af
anaerobe mikroorganismer hos et stort antal patienter, er
det derfor yderst vigtigt at dyrke og isolere anaerobe mikro-
organismer fra kliniske prgver. Tidlig diagnose er afggrende
for forebyggelse og reduktion af bakterielle infektioner.

Metodens principper

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO0O025A, ANO035A) kan skabe de optimale atmosfaeriske
forhold til dyrkning af anaerobe mikroorganismer med en
meget enkel metode.

Systemet bestar af en gasgenererende papirpose og en
plastikpose eller en krukke/beholder. Papirposen indehold-
er ascorbinsyre og aktivt kul, som reagerer ved kontakt med
luft. Iit adsorberes hurtigt, og der dannes kuldioxid. Nar
papirposen anbringes i en forseglet plastikpose eller en
krukke, vil denne reaktion skabe ideelle atmosfeeriske
forhold for dyrkning af anaerober. Det sker uden dannelse
af brint og kraever derfor ikke en katalysator. Ingen
tilseetning af vand er ngdvendig for at aktivere reaktionen.
Nar det bruges som anvist, vil AnaeroGen-posen reducere
iltindholdet i posen til under 1 % inden for 30 minutter. Det
resulterende kuldioxidindhold vil veere mellem 8 og 14 %.
Niveauet af kuldioxid vil afhaenge af, hvor mange plader der
er placeret i posen eller krukken.

Systemet er designet til at understatte anaerob inkubation
af dyrkningsmedier eller identifikationspaneler.

Papirposer kan leveres enkeltvis eller som en del af et
bredere anaerobt gasgeneratorsystem, hvor henholdsvis
10 plastposer og 10 lynlasposer (med integreret forsegling)
leveres sammen med papirposerne.
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AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) og AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANOO35A) fungerer efter samme princip, hvor den
eneste forskel er stgrrelsen pa de poser, der er beregnet til
at blive brugt med henholdsvis en 2,5 liters krukke eller
beholder og en 3,5 liters krukke. Krukke og beholder
seelges separat.

Beskrivelse af komponenter

AnaeroGen Compact (AN0010C) leveres i pakker med 10
poser og 10 forseglede plastposer; AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (AN0OO10W) inkluderer 10
poser og 10 lynlasposer.

AnaeroGen Compact (AN0020C) indeholder kun 20
papirposer, ligesom anordningen AnaeroGen Compact
Sachet (AN0020D), der indeholder 10 papirposer: Poser
leveres separat til begge disse produkter.

AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) og AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANOO35A) saelges i pakker med 10 poser i hver,
med posestgrrelser pa henholdsvis 2,5 liter og 3,5 liter, der
er beregnet til at blive brugt med den tilsvarende stgrrelse
2,5 liters krukke, 2,5 liters beholder og 3,5 liters krukke, alle
seelges separat.

Naodvendige materialer, som ikke medfelger

. Podede medier

. Inkubatorer

. Kvalitetskontrolorganismer

e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) En
pakke med 5 forseglingsclips beregnet til at blive
brugt med de poser, der er inkluderet
i AnaeroGen Compact (AN0O010C og AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
En pakke med 20 plastposer (uden clips).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) En
pakke med 20 lynlasposer (med integreret forseg-
ling).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) En 2,5 liters
krukke, der leveres med en 2,5 liters krukkebase
og lag i polycarbonat fastgjort til basen med fire
selvventilerende clips, beregnet til brug med
AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO0025A) og
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 25L Box with Lid and Seal
(ABO025A) En 2,5 liters beholder, der er
beregnet til brug med AnaeroGen 2.5L Sachet
(ANO025A) og CampyGen 2.5L Sachet
(CN0O025A).

e AnaeroBox 3.5L Box with Lid and Seal
(ABO035A) En 3,5 liters beholder, der er
beregnet til brug med AnaeroGen 3.5L Sachet
(ANOO35A) og CampyGen 3.5L Sachet
(CNOO035A).

. Resazurin Anaerobic Indicator (BR0O055B) En
bomuldsstrimmel impraegneret med resazurin,
der bruges som redoxindikator.

Opbevaring
. Opbevar produktet ved 2-25 +2 °C.
. Produktet kan bruges indtil den udigbsdato, der
star pa etiketten.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, fgr det bruges
forste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller produktet.

. Brug ikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa konta-
minering.
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. Brug ikke anordningen, hvis der er tegn péa ned-
brydning.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet kontami-
neret engangsmateriale i henhold til procedurer
for infektigse eller potentielt infektiese produkter.

. Sa snart AnaeroGen-papirposen udseettes for
luft, starter reaktionen. Det er derfor vigtigt, at
papirposen placeres i posen og forsegles inden
for ét minut.

. Reaktionen mellem ascorbinsyre og ilt er ekso-
term. Temperaturen pa AnaeroGen-papirposen
vil dog ikke overstige 65 °C.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og
bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige hzendelser, der opstar i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Procedure

1. Placer de podede medieplader eller identifikations-
panelet i den medfglgende plastikpose. Petriskale
af plast til engangsbrug skal veere af den
ventilerede variant for at hjelpe med
gasfordelingen mellem pladernes indre og ydre.

2. Riv en AnaeroGen-foliepose op ved det angivne
rivehak, og fiern Anaerogen-papirposen indefra.

3. Anbring straks AnaeroGen-papirposen i plastik-
posen.

BEMAERK: AnaeroGen-papirposen bliver varm
at rgre ved, nar den udsaettes for luft.

4.  Fjern overskydende luft fra plastikposen. Forsegl

straks plastikposen med AnaeroGen Compact
Clip (AN0O0O05).
BEMAERK: Tiden mellem &bning af folieposen og
forsegling af plastikposen bgr ikke overstige ét
minut. Forlaenget eksponering vil medfgre tab af
reaktivitet, og der opnas muligvis ikke fuld-
steendig anaerobe forhold i krukken.

5. Inkuber pa en passende made.

6. Efter inkubationsperioden skal pladerne eller ID-

panelet fiernes og undersgges for tilstede-
veerelsen af kolonier eller biokemisk reaktion.
Hvis pladerne kraever geninkubation, skal der
bruges en frisk AnaeroGen Compact-pose efter
trin 2-5 ovenfor.
BEMZAERK: Pladerne kan indledningsvis kontrol-
leres gennem den gennemsigtige plastpose.
Hvis posen abnes, kreeves en frisk AnaeroGen
Compact-pose til re-inkubation.

7.  Efter inkubation skal den udtemte AnaeroGen
Compact-papirpose og plastikposen steriliseres
og kasseres sammen med ufarligt laboratorie-
affald.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfere kvalitetskontroltest under
hensyntagen til den tilsigtede brug af produktet og
i overensstemmelse med lokale gaeldende regler
(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Det anbefales, at der bruges en OXOID™ Anaerobic

Indicator (BR0055) i glasset som en visuel kontrol af,
at anaerobe forhold er opnaet og opretholdt.
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Brugeren bear jeevnligt kontrollere det anaerobe system og
dets evne til at tilvejebringe tilstraekkelige forhold for vaekst
af passende bakterier.

Ydeevnen af dette produkt kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 24-48 t. ved 37 °C +2 °C anaerob.

Positive kontroller

Clostridium novyi Vaekst
ATCC®9690™

Negative kontroller

Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Ingen vaekst

Funktionsegenskaber

Dokumentationen for repeterbarheden og reproducerbar-
heden af AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, ANO025A, ANO035A) fremgar af funktionsdata
genereret fra igangvaerende kvalitetskontroltest udfert af
vores tredjepartsleverander under fremstillingen af de
anaerobe gasgenererende papirposer og af den historiske
funktionsevne opnaet gennem rutinemaessig
kvalitetskontrol vurderet af producenten.

Funktionsevnespecifikation:
. litfiernelse = 0,1 % eller derunder efter 2,5 timer.
. Kuldioxidproduktion = 11 % +/- 4 % efter 24 timer.

Litteratur
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ().
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Symbolforklaring

Symbol Definition

Katalognummer

&

In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr

8
o

—
o
—

Batchkode

Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

Se brugsanvisningen, eller se
den elektroniske brugsanvisning

Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Ikke til testning i naerheden
af patient

@@ =8>
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Utilisation prévue

Les dispositifs AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C,
AN0010W, AN0020D, AN0025A, ANO035A) sont des
dispositifs accessoires pour milieux de culture destinés a
étre utilisés avec les dispositifs de diagnostic in vitro faisant
partie de la gamme de produits AnaeroGen, pour la
génération de conditions atmosphériques optimales pour la
croissance de micro-organismes anaérobies.

Les accessoires des dispositifs sont destinés a un usage
professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne
constituent pas des outils de diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les bactéries anaérobies sont des agents pathogénes
importants qui peuvent provoquer diverses infections chez
’homme. Le site de l'infection anaérobie est généralement
le site de colonisation normale. Anaérobie signifie « vie
sans air ». Les bactéries anaérobies se développent dans
des endroits qui manquent complétement ou presque
complétement d’oxygene. Le spectre des infections va des
abcés locaux aux infections potentiellement mortelles. Les
micro-organismes anaérobies, y compris les agents
pathogenes tels que Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis, Fusobacterium necrophorum et Fusobacterium
nucleatum, peuvent é&tre hautement contagieux et
provoquer des maladies potentiellement mortelles. Par
exemple, Fusobacterium necrophorum fait partie de 'une
des espeéces de fusobactéries les plus couramment isolées
et constitue une cause rare de bactériémie, qui possede un
taux de mortalité élevé de 10 %'. Fusobacterium nucleatum
est une autre bactérie appartenant a la famille des
fusobactéries et a été associée a des infections telles que
la nécrobacillose et le syndrome de Lemierre?.

En raison de la gravité des infections bactériennes causées
par des micro-organismes anaérobies chez un grand
nombre de patients, il est donc trés important de cultiver et
d’isoler les micro-organismes anaérobies a partir
d’échantillons cliniques. Un diagnostic précoce est vital
pour la prévention et la réduction des infections
bactériennes.

Principe de la méthode

Les dispositifs AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C,
AN0010W, ANO0020D, ANO0025A, ANOO035A) peuvent
générer les conditions atmosphériques optimales pour la
croissance des micro-organismes anaérobies grace a une
méthode trés simple.

Le systéme se compose d’un sachet générateur de gaz en
papier et d’'une pochette en plastique ou d’'une cuve/boite.
Le sachet en papier contient de I'acide ascorbique et du
charbon actif qui réagissent au contact de I'air. L'oxygéne
est rapidement absorbé et du dioxyde de carbone est
produit. Lorsque le sachet en papier est placé dans une
pochette en plastique scellée ou une cuve, cette réaction
crée des conditions atmosphériques idéales pour la
croissance des anaérobies. Elle se déroule sans
dégagement d’hydrogéne et ne nécessite donc pas de
catalyseur. Aucun ajout d’eau n’est nécessaire pour activer
la réaction. Lorsqu’il est utilisé conformément aux
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instructions, le sachet AnaeroGen réduira la teneur en
oxygeéne dans la pochette a moins de 1 % en 30 minutes.
La teneur en dioxyde de carbone résultante sera comprise
entre 8 % et 14 %. Le niveau de dioxyde de carbone
dépendra du nombre de plaques placées dans la pochette
ou la cuve.

Le systéme est congu pour prendre en charge I'incubation
anaérobie de milieux de culture ou de panneaux
d'identification.

Les sachets peuvent étre fournis individuellement ou dans
le cadre d’un systéme de générateur de gaz anaérobie plus
large ou 10 pochettes en plastique et 10 sachets a
fermeture éclair en W (avec joint intégré) respectivement,
sont fournis avec les sachets.

Le sachet AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) et le sachet
AnaeroGen 3,5 L (AN0O035A) fonctionnent selon le méme
principe, la seule différence étant les tailles des sachets qui
sont destinés a étre utilisés avec une cuve ou une boite de
2,5 L et une cuve de 3,5 L, respectivement. La cuve et la
boite sont vendues séparément.

Description des composants

AnaeroGen Compact (ANO010C) est fourni dans des
emballages contenant 10 sachets et 10 pochettes en
plastique scellées ; le systeme de générateur de gaz
AnaeroGen W-Zip Compact (ANO010W) comprend
10 sachets et 10 pochettes scellés a fermeture éclair en W.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contient 20 sachets
seulement, tout comme le dispositif AnaeroGen Compact
Sachet (AN0020D), qui contient 10 sachets : pour ces deux
produits, les pochettes sont fournies séparément.

Le sachet AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) et le sachet
AnaeroGen 3,5 L (ANOO035A) sont vendus dans des
emballages contenant 10 sachets chacun, avec des tailles de
sachets de 2,5 L et 3,5 L respectivement, destinés a étre
utilisés avec la cuve de taille correspondante de 2,5 L, la boite
de 2,5L etlacuve de 3,5 L, toutes vendues séparément.

Matériel requis, mais non fourni

. Milieux inoculés

. Incubateurs

. Organismes pour le contréle qualité

e  Clip de fermeture AnaeroGen Compact (AN0O0O5C)
Un paquet de 5 clips de fermeture destinés a étre
utilisés avec les pochettes incluses dans
AnaeroGen Compact (AN0O010C et AN0020C).

. Pochette en plastique AnaeroGen Compact
(AG0020C) Un paquet de 20 pochettes en
plastique (sans clips).

. Pochettes scellées W-Zip AnaeroGen
(AG0060C) Un paquet de 20 pochettes scellées
a fermeture éclair en W (avec joint intégré).

e  Cuve AnaeroJar™ 2,5L (AG0025A) Une cuve de
2,5 L fournie avec une base de cuve en
polycarbonate d’une capacité de 2,5 L et un
couvercle fixé a la base par quatre clips auto-
ventilés, destinée a étre utilisée avec le sachet
AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) et le sachet
CampyGen™ 2,5 L (CNO025A).

. Boite AnaeroBox™ 2,5 L avec couvercle et
fermeture (ABO025A) Une boite de 2,5 L
destinée a étre utilisée avec le sachet
AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) et le sachet
CampyGen 2,5 L (CNO025A).

. Boite AnaeroBox™ 3,5 L avec couvercle et
fermeture (ABO035A) Une boite de 3,5 L
destinée a étre utilisée avec le sachet
AnaeroGen 3,5 L (AN0025A) et le sachet
CampyGen 3,5 L (CNOO35A).

. Indicateur anaérobie de résazurine (BR0O055B)
Une bande de coton imprégnée de résazurine
utilisée comme indicateur d’oxydo-réduction.
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Conservation
. Stocker le produita 2 -25+ 2 °C.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Avertissements et précautions

. Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

. Usage exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le
produit présentent des traces de dommages
visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption
indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de contamination.

. Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes
de détérioration.

. Il releve de la responsabilitt de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
dangerosité et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé apres les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. Des que le sachet en papier AnaeroGen est
exposé a l'air, la réaction commence. Il est donc
essentiel que le sachet en papier soit placé dans
la pochette et qu’elle soit scellée dans la minute.

. La réaction de I'acide ascorbique avec I'oxygéne
est exothermique. Cependant, la température du
sachet en papier AnaeroGen ne dépassera pas
65 °C.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse www.thermofisher.com.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Procédure

1. Placer les plaques de milieu inoculé ou panneaux
d’identification dans la pochette en plastique
fournie. Les boites de Petri en plastique jetables
doivent étre ventilées pour faciliter le transfert de
gaz entre l'intérieur et I'extérieur des plaques.

2. Ouvrir un sachet AnaeroGen en le déchirant
a I'endroit indiqué et retirer le sachet en papier
AnaeroGen qui se trouve a l'intérieur.

3. Placer immédiatement le sachet en papier
AnaeroGen dans la pochette en plastique.
REMARQUE : Le  sachet en papier
AnaeroGen devient chaud au toucher lorsqu'’il
est exposé a l'air.

4. Expulserl'exces d’air de la pochette en plastique.
Scellerimmédiatement la pochette en plastique
avec le clip AnaeroGen Compact (AN0005).
REMARQUE : Le temps écoulé entre 'ouverture
du sachet en aluminium et la fermeture de la
pochette en plastique ne doit pas dépasser une
minute. Une exposition prolongée entrainera une
perte de réactivité et les conditions anaérobies
complétes risquent de ne pas étre atteintes dans
la cuve.
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5.  Incuber de maniére appropriée.

6. Apres la période d’incubation, retirer les plaques
ou le panneau d’identification et rechercher la
présence de colonies ou de réaction
biochimique. Si les plaques nécessitent une
nouvelle incubation, un nouveau sachet
AnaeroGen Compact doit étre utilisé en suivant
les étapes 2 a 5 décrites ci-dessus.
REMARQUE : Les plaques peuvent étre
inspectées dans un premier temps a travers la
pochette en plastique transparente. Si le sachet
est ouvert, un nouveau sachet AnaeroGen
Compact est nécessaire pour la réincubation.

7. Aprés incubation, le sachet en papier et la
pochette en plastique AnaeroGen Compact
usagés doivent étre stérilisés et jetés avec les
déchets de laboratoire non dangereux.

Contréle qualité

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de
contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du
produit et conformément aux réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

I est recommandé d’utiliser un indicateur anaérobie
OXOID™ (BR0055) dans la cuve pour vérifier visuellement
que les conditions anaérobies ont été atteintes et
maintenues.

L'utilisateur doit vérifier périodiquement son systeme
anaérobie pour sa capacité a fournir des conditions
adéquates pour la croissance des bactéries appropriées.
Les performances de ce produit peuvent étre vérifiées en
testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’incubation : 24 a 48 h a 37 ° £ 2 °C en milieu
anaérobie

Controles positifs

Clostridium novyi Croissance

ATCC®9690™

Controles négatifs

Kocuria rhizophila Absence de croissance

ATCC®9341™

Performances

La répétabilité et la reproductibilité des produits AnaeroGen
(ANO010C, AN0020C, AN0010W, ANO0020D, ANO025A,

ANO035A) sont démontrées par les données de
performance générées par les tests de contréle qualité en
cours effectués par notre fournisseur tiers lors de la
fabrication des sachets générateurs de gaz anaérobies et
par les performances historiques obtenues grace au
controle qualité de routine évalué par le fabricant.

Spécification de performance :
. Elimination de I'oxygéne = 0,1 % ou moins aprés
2,5 heures.
. Production de dioxyde de carbone =11 % +4 %
apres 24 heures.

Blbllographle
Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Symboles

Symbole Définition

e

Référence catalogue

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

B
o

—
o
—

Code de lot

Limite de température

Date limite d'utilisation

Se référer aux instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation

Non destiné aux analyses au
chevet du patient

Fabricant

Représentant agréé pour la
Communauté européenne/
Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité pour
le Royaume-Uni

S5 E®® = xa~

Identifiant unique du dispositif

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Royaume-Uni

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version Date de publication et modifications
apportées

1.0 2022-11-02. Nouveau document. (EN DIRECT)
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Verwendungszweck

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANO025A, AN0O035A) ist Nahrmedien-Zubehér, das zur
Verwendung mit den In-vitro-Diagnostikgeraten aus der
AnaeroGen Produktpalette bestimmt ist, um optimale
atmospharische  Bedingungen fur das Wachstum
anaerober Mikroorganismen zu schaffen.

Das Zubehor ist nur fiir den professionellen Gebrauch
bestimmt, nicht automatisiert und auch keine Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlduterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die
eine Vielzahl von Infektionen beim Menschen verursachen
kénnen. Der Ort der anaeroben Infektion ist in der Regel
der Ort der normalen Besiedlung. Anaerob bedeutet ,Leben
ohne Luft. Anaerobe Bakterien wachsen an Orten, an
denen es ganz oder fast ganz an Sauerstoff fehlt. Das
Spektrum der Infektionen reicht von lokalen Abszessen bis
hin zu lebensbedrohlichen Infektionen. Anaerobe
Mikroorganismen, darunter  Krankheitserreger, wie
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium  necrophorum  und  Fusobacterium
nucleatum, koénnen hochgradig ansteckend sein und
lebensbedrohliche Krankheiten verursachen. Zum Beispiel
Fusobacterium necrophorum ist eine der am haufigsten
isolierten Fusobacterium-Arten und ist eine seltene
Ursache fiir Bakteriamie, die eine hohe Sterblichkeitsrate
von 10 % hat." Fusobacterium nucleatum gehért ebenfalls
zu den Fusobacterium-Arten und wurde mit Infektionen wie
Nekrobazillose und Lemierre-Syndrom in Verbindung
gebracht.?

Aufgrund der Schwere bakterieller Infektionen, die bei einer
groen Anzahl von Patienten durch anaerobe
Mikroorganismen verursacht werden, ist es daher duRerst
wichtig, anaerobe Mikroorganismen aus klinischen Proben
zu zlchten und zu isolieren. Eine friihzeitige Diagnose ist
entscheidend fiir die Vorbeugung und Reduzierung von
bakteriellen Infektionen.

Das Prinzip der Methode

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO0O025A, ANO035A) kann durch eine sehr einfache
Methode die optimalen atmosphérischen Bedingungen fiir
das Wachstum von anaeroben Mikroorganismen schaffen.
Das System besteht aus einem gaserzeugenden
Papierbeutel und einem Kunststoffbeutelchen oder einem
Weithalsgefalt/einer Box. Der Papierbeutel enthalt
Ascorbinsaure und Aktivkohle, die bei Kontakt mit Luft
reagieren. Sauerstoff wird schnell adsorbiert und
Kohlendioxid wird gebildet. Wenn der Papierbeutel in ein
versiegeltes Kunststoffbeutelchen oder ein Weithalsgefaly
gegeben  wird, schafft diese Reaktion ideale
atmospharische Bedingungen fir das Wachstum von
Anaerobiern. Diese Reaktion verlauft ohne
Wasserstoffentwicklung und benétigt daher keinen
Katalysator. Zur Aktivierung der Reaktion ist keine Zugabe
von Wasser erforderlich. Bei bestimmungsgemalem
Gebrauch reduziert der AnaeroGen Beutel den
Sauerstoffgehalt im Beutelchen innerhalb von 30 Minuten
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auf unter 1 %. Der resultierende Kohlendioxidgehalt liegt
zwischen 8 % und 14 %. Der Kohlendioxidgehalt hangt
davon ab, wie viele Platten in das Beutelchen oder das
Weithalsgefall gegeben werden.

Das System wurde entwickelt, um die anaerobe Inkubation
von  Kulturmedien oder Identifikationsplatten  zu
unterstutzen.

Die Beutel kénnen einzeln oder als Teil eines
umfassenderen Systems zur Erzeugung anaerober Gase
bereitgestellt werden, wobei 10 Kunststoffbeutelchen bzw.
10 W-Zip Siegelbeutelchen (mit integrierter Versiegelung)
zusammen mit den Beuteln bereitgestellt werden.
AnaeroGen 2,5 | Beutel (ANO025A) und AnaeroGen 3,5 |
Beutel (ANO035A) funktionieren nach demselben Prinzip,
mit dem einzigen Unterschied, dass die BeutelgréRen fir
die Verwendung mit einem 2,5-I-Weithalsgefal® oder einer
2,5-1-Box und einem 3,5-1-Weithalsgefal bestimmt sind.
Weithalsgefall und Box sind separat erhaltlich.

Beschreibung der Komponenten

AnaeroGen Compact (AN0010C) wird in Packungen mit 10
Beuteln und 10 versiegelten Kunststoffbeutelchen geliefert.
Das AnaeroGen W-Zip Compact Gasgeneratorsystem
(ANOO10W) umfasst 10 Beutel und 10 W-Zip
Siegelbeutelchen.

AnaeroGen Compact (AN0020C) enthalt nur 20 Beutel, wie
das Produkt AnaeroGen Compact Beutel (AN0O020D), das
10 Beutel umfasst: Fur diese beiden Produkte werden
Beutelchen separat geliefert.

AnaeroGen 2,5 | Beutel (AN0025A) und AnaeroGen 3,5
| Beutel (ANOO35A) werden in Packungen mit jeweils
10 Beuteln verkauft, in BeutelgroRen von 2,5 | bzw. 3,5
I, die fur die Verwendung mit dem 2,5--Weithalsgefa
der entsprechenden Grofe oder der 2,5-I-Box und dem
3,5-I-Weithalsgefal® vorgesehen sind, die alle separat
erhaltlich sind.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

. Inokulierte Medien

. Inkubatoren

. Organismen flr die Qualitatskontrolle

e  AnaeroGen Compact Verschluss-Clip (ANO005C)
Eine Packung mit 5 Verschluss-Clips zur
Verwendung mit den in AnaeroGen Compact
(ANO010C und AN0020C) enthaltenen Beutelchen.

e AnaeroGen Compact Kunststoffbeutelchen
(AG0020C) Eine Packung mit 20
Kunststoffbeutelchen (ohne Clips).

e  AnaeroGen W-Zip Siegelbeutelchen (AG0060C)
Eine Packung mit 20 W-Zip Siegelbeutelchen
(mit integrierter Versiegelung).

e AnaerodJar™ 25| Weithalsgefal (AG0025A) Ein
2,5 | Weithalsgefal mit einem
Fassungsvermdgen von 2,5 | und Polycarbonat-
Gefalboden und -Verschlusskappe, der mit vier
selbstentliftenden Clips am Boden befestigt ist
und fur die Verwendung mit AnaeroGen 2,5 |
Beutel (AN0025A) und CampyGen™ 2,5 | Beutel
vorgesehen ist (CNO025A).

e AnaeroBox™ 2,5 | Box mit Verschlusskappe und
Dichtung (AB0025A) Eine 2,5--Box zur Verwendung
mit AnaeroGen 2,5 | Beutel (ANO025A) und
CampyGen 2,5 | Beutel (CNO025A).

. AnaeroBox 2,5 | Box mit Verschlusskappe und
Dichtung (AB0025A) Eine 2,5--Box zur Verwendung
mit AnaeroGen 2,5 | Beutel (ANO025A) und
CampyGen 2,5 | Beutel (CNO025A).

. Resazurin Anaerob-Indikator (BR0055B) Ein mit
Resazurin impragnierter Baumwollstreifen, der
als Redox-Indikator verwendet wird.
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Lagerung
e  Produkt bei 2-25 + 2 °C lagern.
e Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung oder das Produkt sichtbar beschadigt ist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen fir eine Beschadigung aufweist.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemalR den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

. Sobald der AnaeroGen Papierbeutel der Luft
ausgesetzt wird, beginnt die Reaktion. Daher ist
es wichtig, dass der Papierbeutel innerhalb einer
Minute in das Weithalsgefal® gegeben und das
Gefal verschlossen wird.

. Es erfolgt eine exotherme Reaktion von
Ascorbinsaure mit Sauerstoff. Die Temperatur
des AnaeroGen Papierbeutels darf jedoch 65 °C
nicht tberschreiten.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehérde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Verfahren

1. Legen Sie die inokulierten Medienplatten oder
die Identifikationsplatte in das mitgelieferte
Kunststoffbeutelchen. Einwegpetrischalen aus
Kunststoff sollten bellftet sein, um den
Gastransfer zwischen dem Inneren und AuRReren
der Platten zu unterstitzen.

2. Reilen Sie einen der AnaeroGen Folienbeutel an
der markierten Einreilkerbe auf und entnehmen
Sie den AnaeroGen Papierbeutel.

3. Legen Sie den AnaeroGen Papierbeutel sofort in
das Kunststoffbeutelchen.
HINWEIS: Der AnaeroGen Papierbeutel wird
handwarm, wenn er mit Luft in Kontakt kommt.

4. Entfernen Sie Uberschiissige Luft aus dem
Kunststoffbeutelchen. VerschlieBen Sie das
Kunststoffbeutelchen sofort mit dem AnaeroGen
Kompakt-Clip (AN0005).
HINWEIS: Ab dem Offnen des Folienbeutels bis
zum Verschlielen des Kunststoffbeutelchens
sollte héchstens eine Minute vergehen. Eine
langere Exposition fuhrt zu einem
Reaktivitatsverlust; in diesem Fall kdnnen im
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Behaltnis moglicherweise keine voll anaeroben
Bedingungen erreicht werden.

5. Angemessen inkubieren.

6. Entnehmen Sie die Platten oder die ID-Platte

nach der Inkubationszeit und untersuchen Sie
diese auf Kolonien oder biochemische
Reaktionen. Wenn die Platten erneut inkubiert
werden muissen, verwenden Sie einen frischen
AnaeroGen Kompaktbeutel und befolgen Sie die
oben beschriebenen Schritte 2-5.
HINWEIS: Die Platten kénnen zunachst durch
das transparente Kunststoffbeutelchen inspiziert
werden. Wenn der Beutel gedffnet wird, muss fur
eine erneute Inkubation ein frischer AnaeroGen
Kompaktbeutel verwendet werden.

7. Nach der Inkubation sollten die gebrauchten
AnaeroGen Kompakt-Papierbeutel und
Kunststoffbeutelchen sterilisiert und mit dem
Laborabfall fir ungefahrliche Substanzen
entsorgt werden.

Qualitdtskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers,
Qualitatskontrolltests ~ unter ~ Berlicksichtigung  der
beabsichtigten Verwendung des Produkts und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Es wird empfohlen, einen OXOID™ Anaerob-Indikator
(BRO055) im Weithalsgefal zu verwenden, um visuell zu
Uberprifen, ob anaerobe Bedingungen erreicht und
aufrechterhalten wurden.

Der Benutzer sollte sein anaerobes System regelmaRig auf
dessen Fahigkeit Uberprifen, angemessene Bedingungen
fur das Wachstum geeigneter Bakterien bereitzustellen.
Die Leistung dieses Produkts kann durch Testen der
folgenden Referenzstamme Uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen: 2448 Std. bei 37 + 2 °C anaerob
Positiv-Kontrollen

Clostridium novyi
ATCC®9690™

Negativ-Kontrollen

Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Wachstum

Kein Wachstum

Leistungsmerkmale

Die Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit von
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO025A, ANO035A) wird durch die generierten
Leistungsdaten bei der von unserem Drittanbieter
durchgefiihrten QK-Prifung wahrend des Prozesses bei
Herstellung von Beuteln, die anaerobe Gase erzeugen, und
durch die historische Performance, die durch
routinemaRige QK-Bewertungen des Herstellers erreicht
wurde, nachgewiesen.

Leistungsspezifikation:
e  Sauerstoffentfernung = 0,1 % oder weniger nach

2,5 Stunden.
. Kohlendioxidproduktion = 11 % +/- 4 % nach

24 Stunden.

Bibliographie
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ().
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

MpoBAerdépuevn Xxpnon

Ta AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W,
AN0020D, ANO0025A, ANO035A) eivai  BondnTikd
10TPOTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa  péCwV  KaAAIEpyeElag  TTOU
TpoopifovTal yia XpAon Me Ta in vitro OlayvwoTiKa
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU OTTOTEAOUV HEPOG TNG
agIpdg TTPoidvTwy AnaeroGen, yia Tn dnuioupyia BEATIOTWY
ATHOCPAIPIKWY CUVONKWY yia TNV avaTrTuén avaepoBiwv
MIKPOOPYQVIOUWV.

Ta BondnTikd 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTpoopifovTal
ATTOKAEIOTIKA  yIa  €TOyYEAMATIKA  Xprion, Ogv  eival
auTopartoToinuéva  kai  dev  amroTeAoUV  GUVODEUTIKA
OlayvwoTIKa péoa.

MepiAnyn ka1 ETre§Aynon

Ta avagpofia BaktApla €ival onuavTikd TTadoyoéva TTou
pTTopoUV  va  TIPOKAAEOOUV  TTOIKIAEG  AOIMWEEIG  GTOV
avBpwtro. To onueio TG avaegpdfiag poAuvong eival
ouvABwg TO OnUEI0O TOU QUOIOAOYIKOU  OTTOIKIOHOU.
AvaepoBia onuaivel «{wr Xwpig aépar. Ta avagpdfia
BakTApia avamTiooovTal o€ PEPN OTTOU UTTAPYXEl TTANPNG
N oxedov TAApng éAeiwn oguydvou. To @dopa Twv
AolpwEewv  Kupaivetal ammd  TOTIKG OTTOOTAUATA WG
amelAnTIkéEG  yia TN Cwn Aolpwéelg.  Avaepoépiol
MIKpoopyaviouoi,  cupTrepIAauBavopévwy  TTaBoydvwv
omwg  Clostridium  perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum Kal Fusobacterium
nucleatum, ptropei va eival €GAIPETIKA POAUGHATIKOI Kal
pTTOpEi Va TTpoKaAéoouv aTTEIANTIKEG yia TN {wh aoB€veIEs.
MNa mapdadeiypa, 10, Fusobacterium necrophorum eivai éva
ammé Ta Mo ouxvd atropovwyuéva €idn Fusobacterium kai
gival pia yn ouvAlng aitia BakTnplaipiag, n omoia €xel
UYnAé TOo0OTO BvnoIpoTNTag NG Tdgng Tou 10%', TO
Fusobacterium nucleatum givai éva GAAo PEAOG TOu €idoug
Fusobacterium ka1 €xel ouvOeBei pe AOINWEEIG OTTWG
n vekpoBakiAwan Kai n vooog Tou Lemierre?.

NAOyw TnG ooBapdTnTag TwV BAKTNPIOKWY AOIHWEEWY TTOU
TIpokaAouvTal amd avagpofIoug HIKPOOPYaviopoug o€
peyaAo apiBud aoBevwy, ival ETTOPEVWG TTOAU GNUAVTIKH N
avaTTugn Kai n atmouévwan avagpoBiwy UIKPOOPYAVICHWY
ammd KAIvIKG deiypara. H €ykaipn didyvwon eival wTIKAG
onuaaiag yia Tnv TPdANYN Kai T YEiwan Twv BaKTNPIOKWY
AOIHWEEWV.

ApxnA Tng MeB6dou

To AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, ANO010W,
ANO0020D, AN0025A, ANO035A) ptropei va dnuioupyAoel
TIG BEATIOTEG ATPOOQPAIPIKEG OUVONAKEG yia TNV avaTTuén
avagpoBIwy  HIKPOOPYAVIOUWY HECW MIaG TTOAU aTrAng
pEBSGBOU.

To olUotnua armoTeAcital amé évav XAPTIVO QAKEAIOKO
TTApAyWYNAG agpiou Kal yia TTAAoTIKA BAkn A éva Bago/kouTi.
O xGpTIvog QaKeANIOKOG TTEpPIEXEl AOKOPRIKG 0EU Kal EVEPYO
avBpaka TTou avTidpolv o€ eTTaPr) YE Tov aépa. To ofuyovo
ATTOPPOPATAl TaXEWG Kal TrapdyeTtal S10&eidio Tou dvBpaka.
Otav 0 xd&pTmivog @okeAiokog ToTrOBeTNOEl O  pIa
oppayiopévn TAAoTIKA OBnkn 1 oe éva PBado, auth
n avtidpaon Ba OnuioupyAoEl 10AVIKEG ATHOCPAIPIKESG
OUVBONKEG yIa TNV avamTuén avagpofiwy. H avtidpaon autr
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TTPOXWPA Xwpig TNV €EEAIEN UBPOYOVOU Kal ETTOPEVWG DEV
arraiTei kKataAUTn. Agv atraiteital TpooBAKn vepou yia Tnv
gvepyotroinon  Tng avtidpaong. Otav  xpnoiyoTroigital
olpowva pe TIG 0dnyieg, o @akehiokog AnaeroGen 6a
MEIWOEN TNV TTEPIEKTIKOTNTA TnNG Orkng ot ofuydvo o€
emieda KATw améd 1% péoa oe 30 Aetrtd. H mpokuTITouca
TTEPIEKTIKOTNTA O€ BI0&EidIo Tou AvBpaka Ba gival peTagy 8%
kal 14%. To emimedo Tou Ol10e1diou Tou AGvBpaka Oa
€¢aptnOei amd 1o éoa TpuBAia ToTToBETOUVTAI GTN BAKN 1)
oTo Bado.
To oloTnua €xel oxedlaoTel yio va UTTooTnpiCel TNV
avoepofla  emwacn  péowv  KaAAiépyelag ) TTAVEA
TAUTOTTOINONG.
O1 @akeAioKol PTTOpoUV va TTAPEXOVTAl JEUOVWHEVA 1 WG
HEPOG £VOG EUPUTEPOU GUOTAPATOG avVagPOBIOG TTAPAYWYNG
agpiou otTou TrapExovtal 10 TTAAOTIKEG Orikeg Kal 10 Brikeg
ye ooepayion W-Zip (Mg evowpaTwuévn  o@PAyion)
avTioToIXa, Hadi ME TOUG PAKEAIOKOUG.
O @akehiokog AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) kai
o @akehiokog AnaeroGen 3,5 L (ANO035A) Aeiroupyouv
oUp@wva Pe TRV idla apxn, ME MOVN dla@opd va UTTAPXE!
oTa PEYEDN Twv QakKeAioKwWY TTOU TTpoopidovTal yia Xpron
pe Bado A kouti 2,5 L kai Bado 3,5 L, avrioToixa. To Bado
KQl TO KOUTi TTWAOUVTaI XWPIOTA.

Mepiypagn Twv e§apTRUATWY

To AnaeroGen Compact (ANO0O10C) diaTiBeTan o€
ouokeuaoieg Tou  TrepIEXouv 10 @akeAioKoug  Kal
10 oppayiopéveg TTAAOTIKEG Brikeg. To AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System (ANO010W) trepiAapBavel
10 pakeAiokoug kal 10 Brikeg ye oppayian Tutou W-Zip.

To AnaeroGen Compact (AN0020C) Ttrepiéxel poOvo
20 @akeAiokoug, 6TTwG n ouokeur] AnaeroGen Compact
Sachet (AN0020D), trou Trepiéxel 10 gakeAiokoug: Kai yia
Ta U0 auTd TTPOIGVTA, OI BAKES TTAPEXOVTAl XWPIOTA.

O o@akeAiokog AnaeroGen 2,5 L (AN0025A) kai
0 @akeAiokog AnaeroGen 3,5 L (ANOO35A) TwAouvTal o€
ouokeuaaoieg Tou TrepiEXouv 10 @akeAiokoug To KaBéva, pe
ueyédn oakediokwv 2,5 L kai 3,5 L avrioTtoixa, TTou
TrpoopifovTal yia Xprion PE To avTioToixo Bado éykou 2,5 L,
10 Kouti 2,5 L ka1 1o Bd&Zo 3,5 L, Ta otmoia TrwAouvTal
XwpIoTdA.

YAIKA TTOU atraiTouvTal oAAd Sev TTapéxovTal

. EvopBoApiopéva péoa

. ETTwaoTipeg

e Mikpoopyaviopoi TToIoTIKOU €AEyxoU

e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C)
Yuokeuaocia pe 5 kAT ogpdyiong  TTOU
TpoopifovTal yia XpAon ME TIG BAKEG TTOU
mepIAapBavovtal  oto  AnaeroGen Compact
(ANO010C ka1 AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
>uokeuaoia pe 20 TTAAOTIKEG BKEG (XwPIG KAITT).

e AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C)
Yuokeuaoia pe 20 Ornkeg pe oepdyion TUTTOU
W-Zip (Ue evowpaTwuévn o@payion).

e  AnaeroJar™ 2,51 Jar (AG0025A) ‘Eva o 2,5 L
TTou  TTopéxeTal  pe  PBdon  Palou  amd
TToAUaVOPaKIKG XwPNTIKOTNTAG 2,5 L Kal KATTAKI
OTEPEWMEVO oTn Baon ME TéooEPQ
auToagpIfOPEVA KAITT, TTOU TTpOOpIgeTal yia XpAon
pe @akedioko AnaeroGen 2,5 L (ANO025A) kai
pakeAioko CampyGen™ 2,5 L (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 2,5L Box with Lid and Seal
(AB0025A) Eva kourti 2,5 L trou TrpoopileTal yia
xpnon e  @akedioko AnaeroGen 2,5 L
(ANO025A) kai ¢@akeAdioko CampyGen 2,5 L
(CNO025A).

e AnaeroBox 3,5L Box with Lid and Seal
(ABO035A) Eva kourti 3,5 L trou TrpoopileTai yia
xpon ude @oakedioko AnaeroGen 3,5 L
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(ANOO35A) kai @akedioko CampyGen 3,5 L
(CNOO035A).

. Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) Mia
Tavia a1moé BapBAaxi eUTToTIoPEVN PE pEdaloupivn
TTOU XpnoidoTroleiTal wg SeikTng ogeIdoavaywyng.

ATrofBnkeuon
. AT0BnKeUOTE TO TTPOIGV GTOUG 2-25 + 2 °C.
. To TTpoidv PTTOPEi Va XpNOoIPoTToINBEi YéXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypa@eTal oTnv ETIKETA.

MposgidotroINoeIg Kal TTPOPUAAEEIG

. Mévo yia in vitro dlayvwaTIKr Xprion.

. Movo yia eTTayyeAPaTiKi xpron.

. EmBewproTe TN CuoKeuaoia Tou TTPOIGVTOG TIPIV
atd TNV TPWTN XPNHon.

e Mnv xpnolgotroigite TO TIPOIOGV €AV UTTAPXEI
opaTr {nuIG OTn CUCKEUAGia A GTO TTPOIOV.

. Mn xpnoigotroigite 10 TIPOIGV TEPa amd TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Argng.

. Mn XpnOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uttapxouv onuadia empodAuvong.

. Mn XpnOIYOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uttdpxouv onudadia aAAoiwong.

. Eival eubuvn kaBe epyaaTnpiou va diaxeipieTal
Ta améBAnTa TTOU TTAPAYOVTal CUUQWVA WE TN
@Uon Kai Tov Babpod emKIVOUVOTNTAG TOUG Kal Vo
Ta QVTIMETWTTICEI A va TA OTTOPPITITEl CUPPWVA PE
TOUG OPOCTIOVOIOKOUG TTOANITEIOKOUG KAl TOTTIKOUG
Iox0ovTEG Kavoviguoug. Or1 odnyieg mpémel va
diapadovTal Kol va akoAouBolvTtal TTPOCEKTIKA.
AuTo TepIAapBavel mv amoppIyn
XPNOIUOTTOINKEVWY n aypnaoiyoTroinTwy
avTidpaoTnpiwv Kabwg Kai o1ToIoudnTroTe GAAOU
HUoAucpEéVoU UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag
di0dIKagieg  yld  POAUOHATIKG A duvnTiKa
HoAuCuaTIKG TTPOIOGVTA.

. MOAig o xapTivog pakeAiokog AnaeroGen ekTeDEi
aTov aépa, n avtidpaon Ba ekivioel. ETropévwg,
gival amapaitnto o XAPTIVOG @QAKEAIOKOG va
ToTT00ETNBEI OTN ORKN Kal va o@payIoTei eviag
€VOG AETTTOU.

. H avTidpaon Tou aokopRIkoU o0f€og ME TO
o&uyovo gival e§wbepun. QaTdo0, N Beppokpaaia
TOoU XApTivou @akehiokou AnaeroGen dev Ba
utrepBaivel Toug 65 °C.

Avatpéfte o1o AegATtio Aedopévwv AcpdAeiag YAikou (SDS)
yIOd 0OQOAR XEIPIOPS Kal atroéppIyn TOU TIPOIOVTOG OTn
O1eBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdvTa

KaBe coBapd cupfav 1Tou €xel TTpokUWEl o€ OXEON WE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO  AVAQEPETAl OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIK PUBUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTIOIO €ival EYKATEGTNPEVOG O XPAOTNG r/Kal
0 aoBevng.

Aladikacia

1.  TomoBetroTe Ta TPUPRAIQ PE TO evOPBAApIoUEVO
MéCO 1 TO TTAVEA TOUTOTTOINONG OTNV TTAQOCTIKN
Bnkn Tou Trapéxertal. Ta TAaaTIKG TpuBAia Petri
MIag xpAong, Ba Tpémel va €xouv duvartoTnTa
agpiopol yia va OIEUKOAUVOUV Tn HETAQOPA
agpiwv  PETOEU TOU €O0WTEPIKOU KOl TOU
€€WTEPIKOU TWV TPURAIWV.

2. Avoitte éva @akehioko aAloupiviou AnaeroGen
oxidoviag OTnV UTTOOEIKVUOMEVN €YKOTTA  Kal
agaipéaTe Tov XAPTIVO @akeAioko Anaerogen
amé yéoa.

3. TotmoBeToTe OPECWS TOV XAPTIVO (POKEAIOKO
AnaeroGen oTnVv TTAAGTIKN BrKn.
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THMEIQXH: O xaptivog gakeAiokog AnaeroGen
Ba yivel (eaTdG KATA TNV €TTAQPN, OTAV EKTEDEI GTOV
agpa.

4.  AmopakpUveTe Tnv Trepicoeia aépa ammod TNV
TAQOTIKA BAKN. ZPpayioTe auEoWG TNV TTAAOTIKA
Onkn pe To ouptrayég KAIT AnaeroGen (AN0005).
THMEIQXZH: O xpdévog Tou pecoAaei peTagU
TOU aVOiyHaTOoG TOU GAOUHIVEVIOU QaKEAIOKOU Kal
NG o@pdyiong TnG TTAACTIKAG BKNG dev TTPETTE!
va umrepBaivel  To  éva  AemTo.  Tuxov
TTapaTeTapévn €kBeon Ba €xel WG OTTOTEAECHA
TNV OTTWAEIQ TNG AVTIOPACTIKOTATAG KOl EVOEXETOI
va unv  emTeuxBolv  TIAAPEIG  avagpopieg
ouvenkeg ato Baco.

5. EmwdoTte kat@AAnAa.

6. Merd Tnv TTEPiIOdO ETTWAONG APAIPECTE T
TPpUBAia A To TTaveA TaAuTOTTOINONG KaI €GETAOTE
yla TTapouasia aTToIKIWY f BIOXNMIKAG avTidpaong.
Edv Ta TpuBAia atraitolv ek véou eTTwaacn, TOTE
TIPETTEI VO XPNOIYOTTOINBEI évag VEOG GUPTTAYAG
@akehiokog  AnaeroGen  akohouBwvtag 1O
BrAuata 2-5 Tou TTEPIYPAPOVTAl TTAPATIAVW.
ZHMEIQXZH: Ta tpuBAia ptropolv apxikd va
emBewpnBbolv  Siopéoou TG  dlagavoug
TTAAOTIKAG BrKNG. EAv avoigel o odkog, atraiTeital
évag véog ouuTTaYnG @akeAiokog AnaeroGen yia
€K VEOU €TTWOCN.

7. Metd v emwacn, o ggaviAnuévog XApTivog
guuTtayng  @akeAiokog  AnaeroGen kal  n
TAQOTIKA BAKN Ba TTPETTEN VO aTTOOTEIPWOOUV Kal
va  amoppieBolv  oTa  un  €mKivouva
epyaoTnpiakd améBAnTa.

‘EAeyxog moiétnTag

Eival €uBlvn Tou xproTn va TIpayhaToTroincel SOKIPESG
MoioTikoU EAéyxou AapBdvovTag uttéwn ™mv
TpoBAeTTéuEVn XPAON TOU TIPOIGVTOG Kal CUPQWVA HE
TUXOV TOTTKOUG I10XUOVTEG  Kavoviopoug (ouxvetnta,
apiBudG oTeAexwyv, Bepuokpaaia ETWAONG K.ATT.).

>uvioTarai n xpron avagpoBiou deiktn OXOID™ Anaerobic
Indicator (BR0055) 010 Balo wg Péco OTITIKOU €AEyXOU Yia
v emBePaiwon 0T éxouv emiTeuxOei kal dlaTnEnBei ol
avagpoBIEG TUVONKEG.

O xpnoTng Ba TrpéTTel va eAEyXEl TTEPIODIKG TO avagpopio
oUoTNPA TOU YIa TNV IKAVOTNTA TOU va TTOPEXE KATAAANAEG
OUVOAKEG yIa TNV avaTITUgN Twv KAaT@AANAwY BakTnpiwy.

H emidoon autol Tou TIPOIGVTOG PTTOPE va €TTOANBEUTET
SokIuaZovTag Ta akOAouBa oTeAéEXN ava@opdG.

2UVONKeG £TTWOONG:24-48 wpeg oToug 37 °C +
2 °C avagpoBia

OsTIKOi HAPTUPEG

Clostridium novyi AvdarTugn
ATCC®9690™

ApvnTikoi papTupeg
Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Kapia avarmTugn

XapakTnpIoTIKA atrddoong

ToIXEIa yia v ETavoAnYIueTNTA Kal ™mg
avoTrapaywyipotnta Twv  AnaeroGen  (ANO010C,
ANO0020C, ANO010W, AN0020D, ANO0025A, ANOO035A)
amodeikvlovTal  amd  Ta  dedopéva  amTodoong  TTou
TIPOKUTITOUV OTTO TIG BOKIPEG TToIoTIKOU eAéyxou (QC) TTou
yivovtal katd tn didpkeia TnG diadikaaiag kai diegdyovtal
amé TpiTo TTPOMNOEUT MAG KOTA TNV KATOOKEUR Twv
avagpoBIwy POKeAIOKWY TTaPAYWYRG agpiou Kal amd To
10TOPIKO aTTOO00NG TTOU ETTITUYXAVETAI HETW TOU ouvrRBoug
ToI0TIKOU  eAéyxou (QC) Tou agiohoyeitar amdé  Tov
KOTOOKEUQOTT).
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Mpodiaypapég amédoong:
e Agaipeon ofuyovou = 0,1% i AiyoTepo peTd ammé
2,5 wpeg.
. Mapaywyn diogeidiou Tou dvBpaka = 11% +/ 4%
METG aTTO 24 WPEG.
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, H.B.

MNa Texvikn BonBeia, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO dIaVOUER GOG.

MAnpogopisg AvaBewpnong

‘Ekdoon | Hpepopnvia ékdoong Kai TPOTTOTTOINCEIG
mou g10Xnoav

1.0 2022-11-02. N£o éyypago. (LIVE)

ZUpBoAo Opiocuoég
REF Ap1Bués kaTaAdyou
VD In Vitro AiayvwoTiké
larpoTexvoAoyikoé Mpoidv
LOT Kwdikog rapTtidag
‘Opio Bepuokpaaiag
Huepounvia Angng

JUpPBOUAeUTEITE TIG 0BNYiEG XPONG N
OUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong

Mnv TO XpnOIUOTTIOIEITE €AV N
OUOKEUOOIa gival KATECTPAPMEVN KAl
gupBouAeuTeiTe TIG 00NYiEg XPang

‘Ox1 dokIur KOVTa aTov aoBevh

KaraokeuaoTng

E¢ouciodoTtnuévog avTiipdowTTog
otnv Eupwraikn Koivétnta
EupwTraikn ‘Evwon

Eupwraikr) A§ioAdynon
Zupuopewong

AgloAoynenke n Zuppdpewaon Tou
Hvwpévou BaaiAeiou

Movadiké avayvwpIioTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG

535 | E8® o~

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn
TTAvVTOG SIKAIWMPATOG.

Ta onuara karahdyou ATCC kai ATCC amoteAolv
epTopikd ofpa TG American Type Culture Collection.
OAa Ta dAAa guTTOPIKG GipaTa atroTeAOUV 1810KTNTIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwv TNG.
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, AN0025A, & AN0035A

Rendeltetésszerii hasznalat

Az  AnaeroGen (AN0010C, ANO0020C, ANOO10W,
AN0020D, ANO0O025A, ANO0035A) az AnaeroGen
termékcsaladba tartozo in vitro diagnosztikai eszkézokkel
egyltt hasznalhato taptalaj-kiegészité eszk6zok, amelyek
az anaerob mikroorganizmusok névekedéséhez sziikséges
optimalis |égkori feltételek Iétrehozasara szolgalnak.

Az eszkOzkiegésziték kizardlag professzionalis hasznalatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyarazat

Az anaerob baktériumok fontos koérokozok, amelyek
szamos fertézést okozhatnak az emberben. Az anaerob
fert6zés helye altalaban a normal kolonizacié helye. Az
anaerob azt jelenti: ,levegd nélkiili élet” Az anaerob
baktériumok olyan helyeken szaporodnak, ahol teljesen
vagy majdnem telijesen oxigénmentesek. A fert6zések
spektruma a helyi talyogoktdl az életveszélyes fert6zésekig
terjed. Az anaerob mikroorganizmusok, kdztik olyan
kérokozok, mint a Clostridium perfringens, a Bacteroides
fragilis, a Fusobacterium necrophorum és a Fusobacterium
nucleatum, rendkivll fert6z6k lehetnek, és életveszélyes
betegségeket okozhatnak. A Fusobacterium necrophorum
példaul a Fusobacterium egyik leggyakrabban izolalt faja,
és a bakteriémia ritka oka, amely magas, 10%-os
halalozasi aranyt mutat', a Fusobacterium nucleatum a
Fusobacterium fajok egy masik tagja, és olyan
fert6zésekhez kapcsolédik, mint a nekrobacillézis és a
Lemierre-kor?.

Az anaerob mikroorganizmusok altal okozott, rengeteg
betegben fellépd bakteridlis fert6zések sulyossaga miatt
rendkivll fontos az anaerob mikroorganizmusok klinikai
mintakbol térténd szaporitdsa és izolaldsa. A korai
diagnézis létfontossagu a  bakteridlis  fertézések
megel6zésében és csokkentésében.

A médszer elve

Az AnaeroGen (ANO010C, ANO0020C, ANOO010W,
ANO0020D, ANO0025A, ANO0O035A) nagyon egyszeri
madszerrel képes optimalis légkori feltételeket teremteni az
anaerob mikroorganizmusok szaporodasahoz.

A rendszer egy papir gazfejleszté zacskébdl és egy
mianyag tasakbdl vagy edénybdl/dobozbdl all. A
papirzacskd aszkorbinsavat és aktiv szenet tartalmaz,
amelyek a levegbvel érintkezve reakcidba |épnek. Az
oxigén gyorsan adszorbealddik, és szén-dioxid keletkezik.
Ha a papirzacskot egy lezart mianyag tasakba vagy
edénybe helyezi, ez a reakcio idealis légkori feltételeket
teremt az anaerobok szaporodasahoz. Hidrogénfejl6dés
nélkil megy végbe, ezért nincs szikség katalizatorra. A
reakcio aktivalasahoz nincs szikség viz hozzaadasara. Az
AnaeroGen zacské el6iras szerinti hasznalatakor az
oxigéntartalom 30 percen bellil 1% ala cs6kken a tasakban.
Az igy kapott szén-dioxid-tartalom 8% és 14% kozott lesz.
A szén-dioxid szintje attdl fligg, hogy hany lemez keril a
tasakba vagy az edénybe.

A rendszert taptalajok vagy azonositélemezek anaerob
inkubaciodjanak tamogatasara tervezték.
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A zacskok kulon-kildon vagy egy nagyobb anaerob
gazfejlesztd rendszer részeként is beszerezheték, ahol a
zacskokhoz 10 muianyag tasak, illetve 10 W-Zip
zaréelemes tasak (integralt tomitéssel) mellékelt.

Az AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) és az AnaeroGen
3.5L Sachet (ANO035A) ugyanazon az elven mikodik, az
egyetlen kulénbség a zacskok mérete, amelyek 2,5 literes
edénnyel vagy dobozzal, illetve 3,5 literes edénnyel
hasznalhatok. Az edény és a doboz kildén kaphato.

Az 6sszetevOk leirasa

Az AnaeroGen Compact (AN00O10C) 10 zacskoét és 10
lezart mlianyag tasakot tartalmazé csomagban kaphato; az
AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System
(ANOO10W) 10 zacskot és 10 W-Zip zaréelemes tasakot
tartalmaz.

Az AnaeroGen Compact (AN0020C) csak 20 zacskot
tartalmaz, mint az AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D)
eszkéz, amely 10 zacskét tartalmaz: mindkét termék
esetében a tasakok kilon szerezheték be.

Az AnaeroGen 2.5L Sachet (ANO025A) és az AnaeroGen
3.5L Sachet (ANO035A) 10 zacskoét tartalmazé csomagban
kaphato, amelyben az egyes zacskok 2,5 | vagy 3,5 |
méretlek, és amelyek a megfelel6 méreti 2,5 l-es
edényhez, 2,5 l|-es dobozhoz és 3,5 I-es edényhez
hasznalhatok; ezek mindegyike kulén kaphaté.

Szikséges, de nem mellékelt anyagok

. Inokulalt taptalaj

. Inkubatorok

. Min&ség-ellenérzési mikroorganizmusok

e Az AnaeroGen Compact Sealing Clip (AN0O005C)
egy 5 darab zarékapcsot tartalmazd csomag,
amely az AnaeroGen Compact (AN0010C és
ANO0020C) tasakjaihoz hasznalhaté.

e Az AnaeroGen Compact Plastic Pouch
(AG0020C) egy 20 mianyag tasakot tartalmazo
csomag (kapcsok nélkal).

e Az AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C)
egy 20 darabos W-Zip zardelemes tasakot
(integralt zarassal) tartalmazé csomag.

e Az AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) egy 2,5 |-es
edény, amely 2,5 liter kapacitasu polikarbonat
edényalappal és négy onszell6z6 kapoccsal az
alaphoz rogzitett fedéllel van ellatva, és az
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) zacskoval
és a CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO025A)
zacskoval hasznélhato.

e Az AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal
(ABO025A) egy 2,5 literes doboz, amely az
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) zacskoéval
és a CampyGen 2.5L Sachet (CNO0025A)
zacskoval hasznalhato.

e Az AnaeroBox™ 3.5L Box with Lid and Seal
(ABO035A) egy 3,5 literes doboz, amely az
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANO035A) zacskéval
és a CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A)
zacskoval hasznalhato.

e A Resazurin Anaerob Indicator (BR0O055B) egy
redoxindikatorként hasznalt, resazurinnal
impregnalt pamutcsik.

Tarolas
. A terméket 2-25 + 2 °C-on kell tarolni.
e A termék a cimkén feltlintetett lejarati id6pontig
hasznalhato fel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
e  Kizarolag professzionalis hasznalatra.
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e Az els6 hasznélat elétt ellendrizze a termék
csomagolasat.

. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason
vagy a terméken sérulés lathato.

. Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén
tal.

e Ne haszndlja a terméket, ha szennyez6désre
utalo jelek vannak jelen.

e Ne haszndlja az eszkdzt, ha az eszkdzon
allapotromlasra utald jelek észlelheték.

. Minden laboratérium felel6ssége, hogy a
keletkezd hulladékokat jelleglk és veszélyességi
fokuk szerint kezelje, és azokat a szdvetségi,
allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje
vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban
foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt
reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy
potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo
eljarasok szerint.

e Amint az AnaeroGen papirzacskdé a leveg6be
kerll, a reakcié beindul. Ezért fontos, hogy a
papirzacskét egy percen bellil a tasakba
helyezze és lezarja.

e Az aszkorbinsav és az oxigén reakcioja exoterm.
Az AnaeroGen papirzacskd6 hoémérséklete
azonban nem haladhatja meg a 65 °C-ot.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sulyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes
szabalyozohatdsaganak.

Eljaras

1. Tegye a beoltott taptalajlemezeket vagy
azonositopanelt a mellékelt mianyag tasakba.
Az egyszer haszndlatos mianyag Petri-
csészéknek szell6ztethetének kell lennilk, hogy
elésegitsék a gazok atjutasat a lemezek belseje
és kilseje kozott.

2. Tépje fel az AnaeroGen féliazacskét a jelzett
helyen, és vegye ki az Anaerogen papirzacskot a
belsejébdl.

3. Azonnal helyezze az AnaeroGen papirzacskot a
hordozélemez megfelelé kapcsaba az edényben.
MEGJEGYZES: Az AnaeroGen papirzacské a
levegdnek kitéve érintésre meleg lesz.

4. Tavolitsa el a felesleges levegét a mlanyag
tasakbdl. Azonnal zarja le a miianyag tasakot az
AnaeroGen Compact Clip (AN0005) kapoccsal.
MEGJEGYZES: A fdliazacské kinyitasa és a
mianyag tasak lezarasa kozott eltelt idé6 nem
haladhatja meg az egy percet. A hosszabb
expozici6 a reakcioképesség elvesztését
eredményezi, és el6fordulhat, hogy az edényben
nem érhet6 el teljes anaerob allapot.

5.  Inkubalja megfeleléen.

6. Azinkubacids idé elteltével vegye ki a lemezeket
vagy az azonositépanelt, és vizsgalja meg, hogy
vannak-e rajtuk telepek, vagy tortént-e biokémiai
reakcié. Ha a lemezeket Ujra kell inkubalni, akkor
a fenti 2-5. Iépéseket kdvetve Uj AnaeroGen
Compact zacskot kell hasznalni.
MEGJEGYZES: A lemezek elészor az atlatszo
mianyag tasakon keresztul is megvizsgalhatok.
Ha felnyitidk a tasakot, akkor az ismételt
inkubalashoz Uj AnaeroGen Compact zacskora
van szikség.
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7. Inkubalas utan a kivett AnaeroGen Compact
papirzacskét és mianyag tasakot sterilizalni kell,
és a nem veszélyes laboratériumi hulladékkal
egydtt ki kell dobni.

Mindség-ellenérzés

A felhasznald felel6ssége, hogy a mindség-ellenbrzési
vizsgalatokat a termék tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi el6irdsoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).

Ajanlott az OXOID™ Anaerob Indicator (BR0055)
hasznalata az edényben az anaerob korilmények
megvaldsulasanak és fennmaradasanak ellendrzéséhez.
A felhasznaldnak rendszeresen ellendriznie kell anaerob
rendszerét, hogy képes-e megfelelf feltételeket biztositani
a megfelel6 baktériumok szaporodasahoz.

Ezen termék teljesitménye a kdvetkez6 referencia térzsek
vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacios koriilmények: 24—48 6ra 37 + 2 °C-on anaerob
kérilmények kdzott

Pozitiv kontrollok

Clostridium novyi Szaporodas
ATCC®9690™

Negativ kontrollok

Kocuria rhizophila | Nincs szaporodas
ATCC®9341™

Teljesitményjellemzok

Az  AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO0O10W,
AN0020D, ANO0025A, ANO0O035A) ismételhetéségét és
reprodukalhatosagat a kilsd beszallitonk altal az anaerob
gazfejlesztd zacskok gyartasa soran végzett, folyamat
kézbeni mindség-ellendrzési vizsgalatokbol szarmazo
teljesitményadatok és a gyarto altal végzett rutin minéség-
ellen6rzés soran elért korabbi teljesitményadatok
bizonyitjak.

Teljesitményspecifikacio:
e  Oxigéneltavolitdas = 0,1% vagy az alatt 2,5 é6ra
elteltével.
. Szén-dioxid-termelés = 11% +/- 4% 24 o6ra
elteltével.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Szimbdlum-magyarazat

Szimbélum Meghatarozas

REF Katalégusszam

In vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkdz

LOT Tételkod
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Hémérsékleti hatarérték

Felhasznalhatosagi id6

utasitasbol vagy az elektronikus
hasznélati utasitasbdl

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérllt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Nem hasznalhaté betegkozel
diagnosztikara

EEI Tajékozédjon a hasznalati

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az

Eurdpai Kézosségben/

Eurépai Unidban

c € Eurépai megfelel6ségértékelés

U
Brit megfeleléségértékelés
cA

U D I Egyedi eszkdzazonositd

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és az ATCC katalogusjelek az American Type
Culture Collection védjegyei.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és
leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Feliilvizsgalati informaciok

Verzio A kiadas id6épontja és a bevezetett
modositasok
1.0 2022-11-02. Uj dokumentum. (ELO)
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, AN0025A, & AN0035A

Uso previsto

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO0025A, ANOO35A) sono dispositivi accessori per terreni
di coltura destinati a essere utilizzati con i dispositivi
diagnostici in vetro della gamma di prodotti AnaeroGen, per
la generazione di condizioni atmosferiche ottimali per la
crescita di microrganismi anaerobici.

Gli accessori dei dispositivi sono solo per uso
professionale, non sono automatizzati e non sono da
considerarsi test diagnostici di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobici sono importanti agenti patogeni che
possono causare varie infezioni negli esseri umani. Il sito di
infezione anaerobica € comunemente il sito di normale
colonizzazione. Anaerobico significa "vita senz'aria".
| batteri anaerobici crescono in luoghi completamente
0 quasi completamente privi di ossigeno. Lo spettro delle
infezioni varia da ascessi locali a infezioni potenzialmente
letali. | microrganismi anaerobici, tra cui agenti patogeni
come Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum e Fusobacterium nucleatum,
possono essere altamente infettivi e causare malattie
potenzialmente letali. Per esempio, Fusobacterium
necrophorum € una delle specie pit comunemente isolate
di Fusobacterium ed €& una causa rara di batteriemia, con
un alto tasso di mortalita del 10%', Fusobacterium
nucleatum € un altro membro della specie Fusobacterium
ed e stato collegato a infezioni come la necrobacillosi e il
morbo di Lemierre?.

A causa della gravita delle infezioni batteriche causate da
microrganismi anaerobici in un vasto numero di pazienti, &
estremamente importante far crescere e isolare i
microrganismi anaerobici dai campioni clinici. La diagnosi
precoce & fondamentale per la prevenzione e la riduzione
delle infezioni batteriche.

Principio del metodo

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO025A, ANOO35A) & in grado di generare condizioni
atmosferiche ottimali per la crescita di microrganismi
anaerobici attraverso un metodo molto semplice.

Il sistema & costituito da una bustina di carta che genera
gas e da un sacchetto di plastica o da una giara/scatola. La
bustina di carta contiene acido ascorbico e carbone attivo
che reagiscono a contatto con l'aria. L'ossigeno viene
rapidamente assorbito e viene prodotta anidride carbonica.
Quando la bustina di carta viene posta in un sacchetto di
plastica sigillato o in una giara, questa reazione creera le
condizioni atmosferiche ideali per la crescita degli
anaerobici. Il processo procede senza produzione di
idrogeno e quindi non necessita di catalizzatore. Non &
necessaria alcuna aggiunta di acqua per attivare la
reazione. Se utilizzata come indicato, la bustina AnaeroGen
ridurra il contenuto di ossigeno nel sacchetto al di sotto
dell'1% entro 30 minuti. Il contenuto di anidride carbonica
risultante sara compreso tra I'8% e il 14%. Il livello di
anidride carbonica dipendera dal numero di piastre inserite
nel sacchetto o nella giara.
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Il sistema €& progettato per supportare lincubazione
anaerobica di terreni di coltura o pannelli di identificazione.
Le bustine possono essere fornite singolarmente o come
parte di un pit ampio sistema generatore di gas anaerobico
in cui 10 sacchetti di plastica e 10 sacchetti con chiusura
W-Zip (chiusura integrale) sono rispettivamente forniti
insieme alle bustine.

La bustina AnaeroGen 2.5L (ANO0025A) e la bustina
AnaeroGen 3.5L (AN0035A) funzionano secondo lo stesso
principio, con l'unica differenza della dimensione delle
bustine destinate all'uso, rispettivamente, con una giara o
scatola da 2,5 | e una giara da 3,5 I. Giara e scatola sono
vendute separatamente.

Descrizione dei componenti

AnaeroGen Compact (AN0010C) viene fornito in confezioni
contenenti 10 bustine e 10 sacchetti di plastica sigillati, il
sistema generatore di gas compatto AnaeroGen W-Zip
(AN0010W) include 10 bustine e 10 sacchetti sigillati W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contiene solo 20 bustine,
come il dispositivo AnaeroGen Compact Sachet
(ANO020D), che contiene 10 bustine: per entrambi questi
prodotti i sacchetti sono forniti separatamente.

La bustina AnaeroGen 2.5L (ANO025A) e la bustina
AnaeroGen 3.5L (ANO035A) sono vendute in confezioni
contenenti 10 bustine ciascuna, di dimensioni
rispettivamente di 2,5 | e 3,5 |, destinate all'uso con la
corrispondente giara da 2,5 |, scatola da 2,5 | e giara da
3,5 litri, tutte vendute separatamente.

Materiali necessari ma non forniti

. Terreni inoculati

. Incubatrici

. Organismi per il controllo della qualita

. Clip sigillante AnaeroGen Compact (AN0O0O5C)
in confezione da 5 clip sigillanti da utilizzare con
i sacchetti inclusi in AnaeroGen Compact
(ANO010C e AN0020C).

. Sacchetto in plastica AnaeroGen Compact
(AG0020C) in confezione da 20 sacchetti in
plastica (senza clip).

. Sacchetti AnaeroGen W-Zip Seal (AG0060C) in
confezione da 20 sacchetti W-Zip (con sigillo
integrato).

. Giara AnaeroJar™ 2.5L (AGO0025A), giara da
2,5 litri fornita con base in policarbonato da 2,5
litri di capacita e coperchio fissato alla base da
quattro clip autoventilanti, destinata all'uso con la
bustina AnaeroGen 2.5L (AN0025A) e la bustina
CampyGen™ 2.5L (CNO025A).

. Scatola AnaeroBox™ 2.5L con coperchio di
protezione e guarnizione (ABO025A), scatola da
2,5 litri destinata all'uso con bustina AnaeroGen
2.5L (ANO025A) e bustina CampyGen 2.5L
(CNO025A).

. Scatola AnaeroBox 3.5L con coperchio di
protezione e guarnizione (ABO035A), scatola da
3,5 litri destinata all'uso con bustina AnaeroGen
3.5L (ANO035A) e bustina CampyGen 3.5L
(CNOO35A).

. Indicatore  anaerobico  della resazurina
(BRO055B), striscia di cotone impregnata di
resazurina utilizzata come indicatore redox.

Conservazione
. Conservare il prodotto a 2-25 °C + 2 °C.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.
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Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio o al prodotto.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di deterioramento.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
alle normative federali, statali e locali applicabili.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

. Non appena la bustina di carta AnaeroGen viene
esposta all'aria, iniziera la reazione. E quindi
essenziale che la bustina di carta venga inserita
nel sacchetto e sigillata entro un minuto.

. La reazione dell'acido ascorbico con l'ossigeno &
esotermica. Tuttavia, la temperatura della
bustina di carta AnaeroGen non superera i 65 °C.

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

Procedura

1. Collocare le piastre del supporto inoculato o il
pannello di identificazione nel sacchetto di
plastica fornito. Le piastre di Petri in plastica
monouso devono essere della varieta ventilata
per favorire il trasferimento di gas tra l'interno e
I'esterno delle stesse.

2. Strappare una bustina di alluminio AnaeroGen
nel punto indicato per lo strappo e rimuovere la
bustina di carta AnaeroGen dall'interno.

3. Collocare immediatamente la bustina di carta
AnaeroGen nel sacchetto di plastica.

NOTA: esposta all'aria, la bustina di carta
AnaeroGen diventa calda al tatto.

4. Espellere l'aria in eccesso dal sacchetto di

plastica. Sigillare immediatamente il sacchetto di
plastica con la clip AnaeroGen Compact
(ANO0O005).
NOTA: il tempo che intercorre tra I'apertura della
bustina di alluminio e la chiusura del sacchetto di
plastica non deve superare un minuto.
L'esposizione prolungata comportera la perdita di
reattivita e nella giara potrebbero non ottenersi
condizioni completamente anaerobiche.

5. Mettere in incubazione in modo appropriato.

6. Dopo il periodo di incubazione, rimuovere le
piastre o il pannello ID ed esaminare la presenza
di colonie o reazioni biochimiche. Se le piastre
richiedono una nuova incubazione, € necessario
utilizzare una nuova bustina AnaeroGen
Compact seguendo i passaggi 2-5 descritti
sopra.
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NOTA: le piastre possono essere inizialmente
ispezionate attraverso il sacchetto di plastica
trasparente. Se la sacca viene aperta, €&
necessaria una bustina AnaeroGen Compact
nuova per la re-incubazione.

7. Dopo lincubazione, la bustina di carta esaurita
AnaeroGen Compact e il sacchetto di plastica
devono essere sterilizzati e gettati insieme ai
rifiuti di laboratorio non pericolosi.

Controllo qualita

E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del prodotto e in
conformita alle normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Si raccomanda di utilizzare nella giara un indicatore
anaerobico OXOID™ (BR0055) per controllare visivamente
che le condizioni anaerobiche siano state raggiunte e
mantenute.

L'utente deve controllare periodicamente il proprio sistema
anaerobico per verificare la sua capacita di garantire
condizioni adeguate per la crescita di batteri appropriati.
Le prestazioni di questo prodotto possono essere verificate
testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 24-48 ore a 37 °C + 2 °C in
condizioni anaerobiche.

Controlli positivi
Clostridium novyi Crescita
ATCC®9690™

Controlli negativi

Kocuria rhizophila | Nessuna crescita
ATCC®9341™

Caratteristiche delle prestazioni

La prova della ripetibilita e della riproducibilita di
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D,
ANO0025A, ANO035A) e dimostrata dai dati sulle prestazioni
generati dai test di controllo qualita in-process eseguiti dal
nostro fornitore di terze parti durante la produzione delle
bustine generatrici di gas anaerobici e dalle prestazioni
storiche ottenute attraverso il controllo di qualita di routine
valutato dal fabbricante.

Specifiche prestazionali:
. Rimozione di ossigeno = 0,1% o inferiore dopo

2,5 ore.
. Produzione di anidride carbonica = 11% +/- 4%
dopo 24 ore.
Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention.

2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
Dispositivo medico diagnostico in
vetro
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LDT Codice lotto

Limite di temperatura

Usare entro la data di scadenza

o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Non per analisi decentrate

EEI Consultare le istruzioni per l'uso

Fabbricante

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato nella

Comunita europea/

Valutazione di conformita europea

Unione europea

Valutazione di conformita UK

€
UK
cA

U D I Identificatore univoco del
dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data di emissione e modifiche introdotte

1.0 2022-11-02. Nuovo documento. (LIVE)
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANOO35A

Paskirtis

+AnaeroGen“ (AN0010C, AN0O020C, AN0010W, AN0020D,
ANO0O025A, ANO035A) yra auginimo terpés priedai, skirti
naudoti su gaminiy serijos ,AnaeroGen“ in vitro
diagnostikos priemonémis, kurios sudaro optimalias
atmosferos saglygas anaerobiniy mikroorganizmy augimui.

Priedai skirti naudoti tik profesionalams, jie neautomatizuoti
ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbls patogenai, kurie gali
sukelti Zzmonéms jvairiy infekcijy. Anaerobinés infekcijos
vieta daznai bina normalios kolonizacijos vieta. Terminas
anaerobiné reiskia ,gyvybé be oro“. Anaerobinés bakterijos
auga vietose, kuriose visiSkai arba beveik visiSkai néra
deguonies. Infekcijy spektras varijuoja nuo vietiniy paliniy
iki gyvybei pavojingy infekcijy. Anaerobiniai
mikroorganizmai, jskaitant tokius patogenus, kaip
Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis,
Fusobacterium necrophorum ir Fusobacterium nucleatum,
gali bati labai uzkre€iami ir sukelti gyvybei pavojingas ligas.
Pvz., Fusobacterium necrophorum yra viena i$ dazniausiai
aptinkamy  Fusobacterium raSiy ir kartais sukelia
bakteremijg, kurios mirtingumas yra net 10 %
Fusobacterium nucleatum yra kita Fusobacterium rasies
atstové, siejama su tokiomis infekcijomis, kaip
nekrobaciliozé ir Lemjero ligaZ.

Kadangi anaerobiniai mikroorganizmai daugeliui pacienty
sukelia sunkias bakterines infekcijas, anaerobiniy
mikroorganizmy auginimas ir izoliavimas i§ klinikiniy
méginiy yra labai svarbus. Ankstyva diagnozé yra esminis
bakteriniy infekcijy prevencijos ir mazinimo bidas.

Metodo principas

+AnaeroGen“ (AN0010C, AN0O020C, AN0010W, AN0020D,
ANO025A, ANOO035A) optimalias atmosferos salygas
anaerobiniy mikroorganizmy augimui gali sudaryti labai
paprastu badu.

Sistema sudaro popierinis paketélis, iSskiriantis dujas, ir
plastikinis maiSiukas arba placiakaklis indas / dézuté.
Popieriniame paketélyje yra askorbo ragsties ir
aktyvintosios anglies, kuri reaguoja su oru. MiSinys greitai
absorbuoja deguonj ir iSskiria anglies dvideginj. Kai
popierinis paketélis jdedamas j sandary plastikinj maisiukg
arba placiakaklj inda, $i reakcija sukuria idealias atmosferos
sglygas anaerobiniams mikroorganizmams. Reakcijos
metu neiSsiskiria vandenilis, todél jai nereikalingas
katalizatorius. Reakcijai aktyvuoti nereikia vandens.
Naudojant, kaip nurodyta, ,AnaeroGen“ paketélis per
30 min. sumazins deguonies koncentracijg maiSiuke iki
maziau nei 1 %. Anglies dvideginio koncentracija bus 8—14
%. Anglies dvideginio koncentracija priklausys nuo to, kiek
leksteliy yra maisiuke arba placiakakliame inde.

Sistema skirta auginimo terpés arba identifikavimo skydeliy
anaerobinei inkubacijai palaikyti.

Paketéliai parduodami atskirai arba kaip dalis didesnés
anaerobiniy dujy iSskyrimo sistemos, kurig, be paketéliy,
sudaro 10 plastikiniy maiSiuky ir 10 uzspaudziamuyjy
maisiuky (su vidiniu sandarikliu).
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+AnaeroGen 2,5 | Sachet* (ANO025A) ir ,AnaeroGen 2,5 |
Sachet” (ANO0035A) veikia vienodu badu, skiriasi tik
paketéliy dydis, kuriy vienas skirtas 2,5 | placiakakliam indui
arba dézutei, o kitas — 3,5 | indui. Placiakakliai indai ir
dézutés parduodamos atskirai.

Komponenty aprasas

+AnaeroGen Compact‘ (AN0010C) sudaro 10 paketéliy ir
10 sandariy plastikiniy maisiuky; ,AnaeroGen W-Zip
Compact Gas Generator System® (AN0O010W) sudaro 10
paketéliy ir 10 uzspaudziamyjy sandariy maisiuky.

+AnaeroGen Compact* (AN0020C) sudaro tik 20 maisiuky,
o priemone ,AnaeroGen Compact Sachet* (AN0020D)
sudaro 10 maiSeliy. Abiems Siems gaminiams maiSiukus
reikia jsigyti atskirai.

+AnaeroGen 2.5L Sachet* (ANO025A) ir ,AnaeroGen 3.5L
Sachet (ANO035A) parduodami pakuotémis po 10
paketéliy atitinkamai 2,5 ir 3,5 | indui, skirty naudoti
atitinkamuose atskirai parduodamuose 2,5 |
plaiakakliuose induose, 2,5 | deézutése ir 3,5 |
placiakakliuose induose.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

. Inokuliuota terpé

. Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e ,AnaeroGen Compact Sealing Clip“ (AN0005C) 5
sandariy spaustuky paketas, skirtas naudoti su
+AnaeroGen Compact‘ (ANO010C ir AN0020C)
maiSiukais.

e ,AnaeroGen Compact Plastic Pouch* (AG0020C)
20 plastikiniy maisiuky pakuoté (be spaustuky).

. JAnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C)
20 uzspaudziamuyjy sandariy maisiuky (su vidiniu
sandarikliu) pakuoté.

e LAnaerodar™ 25 | Jar* (AG0025A) 2,5 |
placiakaklis indas su 2,5 | talpos polikarbonato
placiakaklio indo pagrindu ir dang€iu, kuris
tvirtinamas prie pagrindo keturiais spaustukais
su voztuvu. Skirta naudoti su ,AnaeroGen 2,5 |
Sachet* (ANO0025A) ir ,CampyGen™ 25 |
Sachet” (CNO025A).

. +AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal®
(ABO025A) 2,5 | dézuté, skirta naudoti su
JAnaeroGen 2,51 Sachet® (AN0025A) ir
,CampyGen 2,5 | Sachet” (CNO025A).

e ,AnaeroBox 3,5 | Box with Lid and Seal”
(ABO035A) 3,5 | dézuté, skirta naudoti su
JAnaeroGen 3,51 Sachet® (ANO035A) ir
,CampyGen 3,5 | Sachet” (CNO035A).

e ,Resazurin Anaerobic Indicator* (BR0055B)
vatos juostelé, impregnuota resazurinu ir
naudojama kaip oksidacijos-redukcijos
indikatorius.

Laikymas
. Produktg laikyti 2—25 + 2 °C.
. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

. Tik in vitro diagnostikai.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie$§ naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar gaminio pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.
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. Nenaudokite priemonés, jeigu yra sugedimo
pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy po procediry su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.

. Kai tik ,AnaeroGen" popierinis paketélis gauna
oro, prasideda reakcija. Dél to labai svarbu jdéti
popierinj paketélj | maiSiuka ir uzdaryti per vieng
minute.

e Askorbo ragsties reakcija su deguonimi ir
egzoterminé. Taciau ,AnaeroGen“ popierinio
paketélio temperatdra nevirSys 65 °C.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
Saugos duomeny lape (SDS) (svetainéje
www.thermofisher.com).

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Procedura

1. ]dékite inokuliuotos terpés IékSteles arba
identifikacijos skydelj j pridétg plastikinj maiSiuka.
Vienkartinés plastikinés Petri |ékstelés turi bati
ventiliuojamos, kad dujos galéty judeti is
lekStelés vidaus j iSore arba atvirk$ciai.

2. Prapléskite ,AnaeroGen“ folijos paketélj ties
pleSimo Zyme ir iSimkite i§ jo ,Anaerogen‘
popierinj paketél;.

3. Nedelsdami jdékite ,AnaeroGen“ popierinj
paketélj j plastikinj maiSiukg.

PASTABA. Ore ,AnaeroGen“ popierinis
paketélis pradés Silti.

4. ISspauskite i§ plastikinio maiSiuko org. ISkart

uzspauskite maiSiuka ,AnaeroGen Compact
Clip“ (ANO005) spaustuku.
PASTABA. Laikas nuo folijos paketélio
atidarymo iki plastikinio maiSiuko uzdarymo
negali virSyti vieng minute. UZtrukus ilgiau bus
prarastas reaktyvumas ir placiakakliame inde gali
bati nepasiektos visos anaerobinés sglygos.

5. Inkubuokite tinkamai.

6. Praéjus inkubavimo laikotarpiui, iStraukite

léksteles arba ID skydel; ir jvertinkite, ar uzaugo
pasélis arba jvyko biocheminé reakcija. Jei
lékSteles reikia inkubuoti i§ naujo, panaudokite
naujg ~<AnaeroGen Compact” paketélj,
vadovaudamiesi 2-5 veiksmais.
PASTABA. Léksteles pirmiausia reikia apzidréti
per skaidry plastikinj maiSiukg. Atidarius maiselj,
reikés panaudoti naujg ,AnaeroGen Compact”
paketélj pakartotinei inkubacijai.

7. Po inkubacijos panaudota  ,AnaeroGen
Compact” popierinj paketélj ir plastikinj maiSiuka
reikia sterilizuoti ir iSmesti su nepavojingomis
laboratorijos atliekomis.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontroles tyrimus
atsizvelgdamas | numatomag produkto naudojimg ir
laikydamasis visy taikomy vietos taisykliy (daznumo,
padermiy skaiciaus, inkubacijos temperataros ir kt.).
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Pladiakakliame inde rekomenduojama kaip vaizdinj
indikatoriy naudoti ,OXOID™  Anaerobic Indicator”
(BR0055), kuris parodo, ar pasiektos ir palaikomos
anaerobinés salygos.
Naudotojas turéty reguliariai tikrinti, ar anaerobiné sistema
sudaro atitinkamai bakterijai tinkamas saglygas.
Sio gaminio veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo sglygos: 24-48 val. 37 +2 °C temperatiroje,
anaerobinéje aplinkoje

Teigiamos kontrolés

Clostridium novyi | Auga
ATCC®9690™

Neigiamos kontrolés

Kocuria rhizophila | Neauga
ATCC®9341™

Veiksmingumo savybés

+AnaeroGen“ (ANO010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D,
ANO0025A, ANO035A) pakartojamumg ir atkuriamuma jrodo
veiksmingumo duomenys, surinkti proceso kokybés
kontrolés testavimo metu, kurj atliko misy trec€iosios Salies
tiekéjas, gamindamas anaerobiniy dujy iSskyrimo
paketélius, ir istoriniai naudojimo duomenys, surinkti
reguliariai atliekamos gamintojo kokybés kontrolés metu.

Veiksmingumo specifikacija:

. Deguonies Salinimas = 0,1% arba maziau
po 2,5 val.
e Anglies dvideginio iSskyrimas = 11 % +/— 4 % po
24 valandy.
Literattra

1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibréztis
REF Katalogo numeris
In Vitro diagnostiné medicininé
priemoné
LOT Partijos kodas

Temperatiros riba

Galiojimo pabaigos data

Zidréti naudojimo instrukcijas
arba elektronines naudojimo
instrukcijas

= B o<
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Nenaudokite, jei pazeista pakuote,
ir vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Neskirta tyrimams Salia paciento

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

Sl 15

JK atitikties jvertinimas

UDI

Unikalus priemoneés
identifikatorius

© 2022 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés

Saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir
jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybeé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, JK

C€ch

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintoja.

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data

1.0 2022-11-02. Naujas dokumentas. (LIVE)
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
ANO0020D, AN0025A, & AN0035A

Przeznaczenie

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANOO025A, ANO035A) to wyroby pomocnicze do poditozy
hodowlanych przeznaczone do stosowania z wyrobami do
diagnostyki in vitro nalezagcymi do gamy produktow
AnaeroGen w celu wytworzenia optymalnych warunkéow
atmosferycznych dla rozwoju drobnoustrojow
beztlenowych.

Te wyroby pomocnicze nie sg zautomatyzowane, sg
przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie
stanowig narzedzi do diagnostyki towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie beztlenowe sg waznymi patogenami, ktére moga
powodowaé zréznicowane zakazenia u ludzi. Miejsce
wystgpienia zakazen beztlenowcami jest zwykle miejscem
typowej kolonizacji. Beztlenowy oznacza ,zyjgcy bez
powietrza”. Bakterie beztlenowe rozwijajg si¢ w miejscach
catkowicie lub prawie catkowicie pozbawionych tlenu.
Spektrum infekcji rozciaga sie od miejscowych ropni po
infekcje zagrazajgce zyciu. Mikroorganizmy beztlenowe,
w tym patogeny, takie jak Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis, Fusobacterium necrophorum oraz
Fusobacterium nucleatum, moga by¢ wysoce zakazne
i powodowa¢ choroby zagrazajgce zyciu. Na przyktad
Fusobacterium necrophorum jest jednym z najczesciej
izolowanych gatunkéw Fusobacterium i rzadko stanowi
przyczyne bakteriemii, ktéra jest zwigzana z wysokg
Smiertelnoscig ~ wynoszgcg 10%". Fusobacterium
nucleatum jest kolejnym przedstawicielem gatunku
Fusobacterium i wykazano jego zwigzek z zakazeniami,
takimi jak nekrobacyloza i choroba Lemierre'a?.

Poniewaz mikroorganizmy beztlenowe wywotujg ciezkie
infekcje bakteryjne u ogromnej liczby pacjentéw, bardzo
wazne jest hodowanie i izolowanie mikroorganizméw
beztlenowych z prébek klinicznych. Wczesna diagnoza ma
kluczowe znaczenie w zapobieganiu i ograniczaniu liczby
infekcji bakteryjnych.

Zasada metody

Wyréb AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W,
ANO0020D, AN0025A, ANOO035A) umozliwia wytworzenie
optymalnych warunkéw atmosferycznych dla rozwoju
drobnoustrojéw beztlenowych za pomoca bardzo prostej
metody.

System sktada sie z papierowej saszetki wytwarzajgcej gaz
oraz plastikowej torebki lub stoika/pudetka. Papierowa
saszetka zawiera kwas askorbinowy i wegiel aktywny, ktére
wchodzg w reakcje w kontakcie z powietrzem. Tlen jest
szybko adsorbowany i wytwarzany jest dwutlenek wegla.
Gdy papierowa saszetka zostanie umieszczona
w szczelnie zamknietej plastikowej torebce lub stoiku,
reakcja ta stworzy idealne warunki atmosferyczne do
rozwoju beztlenowcéw. Przebiega ona bez wydzielania
wodoru i dlatego nie wymaga katalizatora. Do aktywacji
reakcji nie jest konieczne dodawanie wody. W przypadku
stosowania zgodnie z zaleceniami saszetka AnaeroGen
zmniejsza zawarto$¢ tlenu w torebce do ponizej 1%
w ciggu 30 minut. Wynikowa zawarto$¢ dwutlenku wegla
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wynosi od 8% do 14%. Poziom dwutlenku wegla zalezy od
liczby ptytek umieszczonych w torebce lub stoiku.

System jest przeznaczony do wspomagania beztlenowe;j
inkubacji podtozy hodowlanych lub paneli
identyfikacyjnych.

Saszetki mogg by¢ dostarczane pojedynczo lub jako czesé
szerszego systemu do wytwarzania gazu beztlenowego,
w ktéorym razem =z saszetkami dostarczanych jest,
odpowiednio, 10 torebek plastikowych i 10 torebek
z zamknieciem typu W-Zip (z integralnym uszczelnieniem).
Saszetka AnaeroGen 2.5L (ANO025A) i saszetka
AnaeroGen 3.5 | (ANOO35A) dziatajg na tej samej zasadzie,
a jedyna réznica miedzy nimi dotyczy rozmiaru, ktéry jest
przeznaczony do uzycia odpowiednio ze stoikiem
opojemnosci 2,51 lub pudetkiem oraz ze stoikiem
o pojemnosci 3,51. Stoik ipudetko sg sprzedawane
osobno.

Opis komponentow

Wyréb  AnaeroGen Compact (ANOO10C)  jest
dostarczany w opakowaniach zawierajgcych
10 saszetek i 10 zamknigtych plastikowych torebek;
wyréb AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator
System (ANO010W) zawiera 10 saszetek i 10 torebek
z zamknigciem typu W-Zip.

Wyréb AnaeroGen Compact (AN0020C) zawiera tylko
20 saszetek, podobnie jak wyréb AnaeroGen Compact
Sachet  (AN0020D), ktéry zawiera 10 saszetek:
w przypadku obu tych produktéw torebki sg dostarczane
oddzielnie.

Wyroby AnaeroGen 2.5L Sachet (ANOO25A)
i AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A) sg sprzedawane
w opakowaniach zawierajgcych po 10 saszetek,
w rozmiarach obstugujgcych odpowiednio pojemnosci 2,5 |
i 3,5 |. Saszetki sg przeznaczone do uzycia z odpowiednim
stoikiem o pojemnosci 2,5 |, pudetkiem o pojemnosci 2,5 |
i stoikiem o pojemnosci 3,5 |; wszystkie te elementy sg
sprzedawane osobno.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

e  Zaszczepione podtoze

. Inkubatory

. Organizmy kontroli jakos$ci

e AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) —
zestaw 5 klipséw uszczelniajgcych
przeznaczonych do stosowania z torebkami
dotgczonymi do zestawdw AnaeroGen Compact
(ANO010C i AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
— opakowanie zawierajgce 20 plastikowych
torebek (bez klipsow).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) —
opakowanie 20 torebek z zamknieciem typu W-
Zip (z integralnym uszczelnieniem).

e AnaeroJar™ 2.5L Jar (AG0025A) — sloik
o pojemnosci 2,5 | dostarczany z podstawag
stoika  z poliweglanu o pojemnosci 2,51
i pokrywka przymocowang do podstawy za
pomoca  czterech samoodpowietrzajacych
klipséw, przeznaczony do uzytku z saszetkg
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0O025A) i saszetkg
CampyGen™ 2.5L Sachet (CNO0O25A).

e  AnaeroBox™ 2.5L Box with Lid and Seal
(ABO025A) — pudetko o pojemnosci 2,5 |
przeznaczone do  uzytku z saszetkg
AnaeroGen 2.5L Sachet (AN0025A) i saszetkg
CampyGen 2.5L Sachet (CNO025A).

e  AnaeroBox™ 3.5L Box with Lid and Seal
(ABO035A) — pudetko o pojemnosci 3,5 |
przeznaczone  do uzytku z saszetkg
AnaeroGen 3.5L Sachet (ANOO35A) i saszetkg
CampyGen 3.5L Sachet (CNO035A).
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. Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) —
bawetniany pasek nasgczony resazuryng
stosowany jako wskaznik reakcji redoks.

Przechowywanie
. Przechowuj produkt w 2—25 +2°C.
. Produkt mozna stosowaé¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywac produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania lub produktu.

. Nie uzywac produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zuzycia.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczgcymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

. Gdy tylko papierowa saszetka AnaeroGen
zostanie wystawiona na dziatanie powietrza,
rozpocznie sie reakcja. Dlatego wazne jest, aby
w ciggu minuty umiesci¢ papierowg saszetke
w torebce i szczelnie jg zamkngg.

. Reakcja kwasu askorbinowego z tlenem jest
egzotermiczna. Jednak temperatura saszetki
papierowej AnaeroGen nie przekroczy 65°C.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwaniem go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Procedura

1. UmiesSci¢ inokulowane ptytki z podtozem Ilub
panel identyfikacyjny w dostarczonej plastikowej
torebce. Jednorazowe plastikowe szalki Petriego
powinny by¢ wentylowane, aby wspomdc
przeptyw gazu pomiedzy wnetrzem i zewnetrzem
ptytek.

2. Rozerwa¢ saszetke foliowg AnaeroGen we
wskazanym miejscu i wyja¢ z niej papierowg
saszetke Anaerogen.

3. Natychmiast umiesci¢ papierowg saszetke
AnaeroGen w plastikowej torebce.

UWAGA: Saszetka papierowa AnaeroGen
stanie sie ciepta w dotyku pod wplywem
powietrza.

4.  Usung¢ nadmiar powietrza z plastikowej torebki.
Natychmiast zamknaé plastikowg torebke za
pomoca klipsa AnaeroGen Compact Clip
(ANO0O005).
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UWAGA: Od otwarcia foliowej saszetki do
szczelnego zamkniecia plastikowej torebki nie
powinna uptyng¢ wiecej niz jedna minuta.
Przedtuzona ekspozycja spowoduje utrate
reaktywnosci, a petne warunki beztlenowe moga
nie zosta¢ osiggniete w stoiku.

5. Odpowiednio inkubowa¢.

6. Po odpowiednim okresie inkubacji wyja¢ ptytki

lub panel identyfikacyjny i zbada¢ pod katem
obecnosci kolonii lub reakcji biochemicznych.
Jesli plytki wymagajg ponownej inkubacji, nalezy
uzy¢ Swiezej saszetki AnaeroGen Compact,
postepujac zgodnie z krokami 2—5 opisanymi
powyze;j.
UWAGA: Plytki mozna wstepnie sprawdzi¢ przez
przezroczystg plastikowg torebke. Jezeli otwarto
torebke, do ponownej inkubacji wymagana jest
$wieza saszetka AnaeroGen Compact.

7. Po inkubacji zuzytg saszetke papierowag
AnaeroGen Compact i plastikowg torebke nalezy
wysterylizowa¢ i usungé do odpadow
laboratoryjnych innych niz niebezpieczne.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
produktu i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji itp.).

Zaleca sie stosowanie w stoiku wskaznika anaerobowego
OXOID™ Anaerobic Indicator (BR0055) jako wizualnej
kontroli, ktéra pozwala ustali¢, czy warunki beztlenowe
zostaty osiggniete i utrzymane.

Uzytkownik powinien okresowo sprawdza¢ swdj system
beztlenowy pod katem jego zdolnosci do zapewnienia
wiasciwych warunkéw do wzrostu odpowiednich bakterii.
Dziatanie tego produktu mozna zweryfikowaé, testujgc
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 24—48 godz. w temperaturze 37° £2°C
w warunkach beztlenowych.

Kontrole dodatnie

Clostridium novyi | Wzrost
ATCC®9690™

Kontrole ujemne

Kocuria rhizophila | Brak wzrostu
ATCC®9341™

Charakterystyka wydajnosci

Dowody na powtarzalnosé¢ i odtwarzalno$¢ dziatania
wyrobow AnaeroGen (ANO010C, AN0020C, ANOO010W,
ANO0020D, AN0O025A, ANO035A) sg potwierdzone danymi
dotyczacymi dziatania uzyskanymi na podstawie testow
kontroli jakosci w toku procesu przeprowadzonych przez
firme zewnetrzng podczas produkcji saszetek do
wytwarzania gazu beztlenowego oraz na podstawie
wynikéw historycznych osiggnietych w ramach rutynowej
kontroli jako$ci ocenianej przez producenta.

Parametry dziatania:
. Usuwanie tlenu = 0,1% lub mniej po 2,5 godziny.
. Produkcja dwutlenku wegla = 11% +/-4% po
24 godzinach.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium
nucleatum Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.
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Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sig z
lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wers;ji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje

1.0 2022-11-02. Nowy dokument. (NA ZYWO)

Symbol Definicja
REF _ Numer katalogowy

IVvD Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod partii

Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sie z instrukcjg

uzytkowania

Nie nadaje sie do badan w poblizu
pacjenta

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator
urzgdzenia

Sosn i Ee® = x~

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym
American Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo
Fisher Scientific Inc. i jej spétek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Utilizagao prevista

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO0025A, ANO035A) sao dispositivos acessorios de meios
de cultura destinados a ser utilizados com os dispositivos
de diagnéstico in vitro que fazem parte da gama de
produtos AnaeroGen, para a geragdo de condigdes
atmosféricas ideais para o crescimento de microrganismos
anaerobicos.

Os dispositivos acessérios destinam-se exclusivamente
a utilizagdo profissional, ndo estdo automatizados e nao
s&o um meio de diagndstico complementar.

Resumo e explicagido

As bactérias anaerdbicas sdo patdgenos importantes que
podem causar uma variedade de infegbes em seres
humanos. O local da infecdo anaerdbica é habitualmente
o local de colonizagdo normal. Anaerdbico significa "vida
sem ar". As bactérias anaerébicas crescem em locais que
carecem completamente, ou quase completamente, de
oxigénio. O espectro de infegbes varia de abscessos locais
a infegdes com risco de vida. Os microrganismos
anaerdbicos, incluindo patégenos como Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum e Fusobacterium nucleatum, podem ser
altamente infeciosos e podem causar doengas com risco
de vida. Por exemplo, Fusobacterium necrophorum é uma
das espécies mais comumente isoladas de Fusobacterium,
e € uma causa incomum de bacteremia, que tem uma alta
taxa de mortalidade de 10%’, Fusobacterium nucleatum
€ outro membro da espécie Fusobacterium e tem sido
associada a infegdes como necrobacilose e doenga de
Lemierre?.

Devido a gravidade das infegdes bacterianas causadas por
microrganismos anaerébios num grande numero de
pacientes, &, por conseguinte, muito importante cultivar
e isolar microrganismos anaerébios de amostras clinicas.
O diagnéstico precoce ¢é vital na prevengao e redugdo das
infecdes bacterianas.

Principio do método

O AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO25A, ANO0035A) pode gerar as condigcdes
atmosféricas ideais para o crescimento de microrganismos
anaeroébicos através de um método muito simples.

O sistema consiste numa saqueta de papel geradora de
gas e uma bolsa de plastico ou um boido/caixa. A saqueta
de papel contém &acido ascoérbico e carvdo ativado que
reagem em contacto com o ar. O oxigénio é rapidamente
adsorvido e o didxido de carbono é produzido. Quando
a saqueta de papel é colocada numa bolsa de plastico
selada ou num boido, esta reagdo criara condigdes
atmosféricas ideais para o crescimento de anaerdbios.
Prossegue sem evolugéo de hidrogénio e, por conseguinte,
ndo requer um catalisador. Ndo € necessario adicionar
agua para ativar a reagdo. Quando utilizada conforme as
instrugdes, a saqueta AnaeroGen reduzira o conteudo de
oxigénio na bolsa para menos de 1% em 30 minutos. O teor
de diéxido de carbono resultante estara entre 8% e 14%.
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O nivel de dioxido de carbono dependera de quantas
placas sao colocadas na bolsa ou no boido.

O sistema foi concebido para suportar a incubagéo
anaerobica de meios de cultura ou painéis de identificacéo.
As saquetas podem ser fornecidas individualmente ou
como parte de um sistema gerador de gas anaerdbico mais
amplo, onde 10 bolsas de plastico e 10 bolsas de vedagao
W-Zip (com vedacdo integral), respetivamente, s&o
fornecidas juntamente com as saquetas.

Saqueta AnaeroGen 2,5 | (AN0025A) e Saqueta
AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) funcionam de acordo com
0 mesmo principio, com a Unica diferenca sendo os
tamanhos das saquetas que se destinam a ser utilizadas
com um boido ou caixa de 2,5 | e um boido de 3,5 |,
respetivamente. O boido e a caixa sdo vendidos
separadamente.

Descrigdo dos componentes

O AnaeroGen Compact (AN0O010C) é fornecido em
embalagens contendo 10 saquetas e 10 bolsas de plastico
seladas; o Sistema Gerador de Gas Compacto W-Zip
AnaeroGen (AN0010W) inclui 10 saquetas e 10 bolsas de
seladas W-Zip.

O Compact AnaeroGen (AN0020C) contém apenas
20 saquetas, como o dispositivo Saqueta Compacta
AnaeroGen (AN0020D), que contém 10 saquetas: para
ambos os produtos, as bolsas sdo fornecidas
separadamente.

A saqueta AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) e a saqueta
AnaeroGen 3,5 | (ANO035A) sédo vendidas em embalagens
contendo 10 saquetas cada, com tamanhos de saquetas
de 2,51 e 3,5 | respetivamente, destinadas a ser utilizadas
com o respetivo boido de 2,5 |, caixa de 2,5 | e boido de
3,51, todos vendidos separadamente.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

. Meio inoculado

. Incubadoras

. Microrganismos de controlo de qualidade

. Clipe de Selagem Compact AnaeroGen
(ANO005C) Um pacote de 5 clipes de selagem
destinados a ser utilizados com as bolsas
incluidas no Compact AnaeroGen (AN0010C
e AN0020C).

. Bolsa de Plastico AnaeroGen Compact
(AG0020C) Um pacote de 20 bolsas de plastico
(sem clipes).

e Bolsas de Selagem W-Zip AnaeroGen
(AG0060C) Um pacote de 20 bolsas de selagem
W-Zip (com vedagéo integral).

e  Boido Anaerodar™ 2,51 (AG0025A) Um boido de
2,5 | fornecido com base de policarbonato de
2,5 | de capacidade e tampa presa a base por
quatro clipes de ventilagdo automatica,
destinados a ser utilizados com a Saqueta
AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) e a Saqueta
CampyGen™ 2,51 (CN0O025A).

. Caixa AnaeroBox™ 2,5 | com Tampa e Selo
(AB0025A) Uma caixa de 2,5 | destinada a ser
utilizada com a Saqueta AnaeroGen 2,5 |
(ANOO25A) e a Saqueta CampyGen 2,5 |
(CNO025A).

. Caixa AnaeroBox 2,5 | com Tampa e Selo
(AB0025A) Uma caixa de 2,5 | destinada a ser
utilizada com a Saqueta AnaeroGen 3,5 |
(ANOO35A) e a Saqueta CampyGen 3,5 |
(CNOO35A).

e Indicador Anaerébico de Resazurina (BR0055B)
Uma fita de algodéo impregnada com resazurina
utilizada como indicador redox.

Page 34 of 48


http://www.thermofisher.com/

Armazenamento
e  Armazenar o produto a 2 - 25 + 2°C.
. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.

Advertenmas e precaugoes
Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

. Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagéo.

. Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou no produto.

. N&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
deterioracéo.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro  material  descartavel = contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

. Assim que a saqueta de papel AnaeroGen for
exposta ao ar, a reagdo tera inicio. Por
conseguinte, é essencial que a saqueta de papel
seja colocada na bolsa e selada no prazo de um
minuto.

e A reacdo do acido ascorbico com o oxigénio
é exotérmica. No entanto, a temperatura da
saqueta de papel AnaeroGen nao excedera os
65 °C.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagbes sobre o manuseamento e a eliminagdo
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante no local em que o
utilizador e/ou doente reside.

Procedimento

1. Coloque as placas de meio inoculadas ou painel
de identificagdo na bolsa de plastico fornecida.
As placas de Petri de plastico descartaveis
devem ser ventiladas para ajudar na
transferéncia de gas entre o interior e o exterior
das placas.

2. Abra uma saqueta de aluminio AnaeroGen no
corte indicado e retire a saqueta de papel
Anaerogen do interior.

3. Coloque imediatamente a saqueta de papel
AnaeroGen na bolsa de plastico.

NOTA: A saqueta de papel AnaeroGen ficara
quente ao toque quando exposta ao ar.

4. Expulse o excesso de ar da bolsa plastica. Sele
a bolsa plastica imediatamente com o clipe
compacto AnaeroGen (AN00O5).

NOTA: o tempo decorrido entre a abertura da
saqueta de aluminio e a selagem da bolsa de
plastico ndo deve exceder um minuto. A
exposicado prolongada resultara em perda de
reatividade e as condigbes anaerdbicas
completas podem né&o ser alcangadas no boi&o.
5. Incube adequadamente.
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6. Apos o periodo de incubagéo, remova as placas
ou o painel de identificagdo e examine a
presenga de coldnias ou reagdo bioquimica. Se
as placas precisarem de re-incubagdo, deve-se
utilizar uma nova saqueta compacta AnaeroGen,
seguindo os passos 2 a 5 descritos acima.
NOTA: as placas podem ser inspecionadas
inicialmente  através da bolsa plastica
transparente. Se a bolsa for aberta, € necessaria
uma nova saqueta compacta AnaeroGen para
reincubacéo.

7. Apos aincubagéo, a saqueta de papel e a bolsa
plastica compacta AnaeroGen usadas devem
ser esterilizadas e descartadas com os residuos
de laboratério ndo perigosos.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragdo a
utilizagéo prevista do produto e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

Recomenda-se a utilizagdo de um Indicador Anaerébio
OXOID™ (BR0055) no boido como uma verificagéo visual
de que as condigbes anaerodbicas foram alcangadas e
mantidas.

O utilizador deve verificar periodicamente o respetivo
sistema anaerdbico quanto a capacidade de fornecer
condicdes adequadas para o crescimento de bactérias
apropriadas.

O desempenho deste produto pode ser verificado testando
as seguintes estirpes de referéncia.

Condigdes de incubagéo: 24 - 48 h a 37 ° £ 2 °C em
condi¢cdes anaerdbicas

Controlos positivos

Clostridium novyi
ATCC®9690™

Crescimento

Controlos negativos

Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Sem crescimento

Caracteristicas de desempenho

Evidéncias da repetibilidade e reprodutibilidade dos
dispositivos AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0OO10W,
ANO0020D, AN0025A, AN0O035A) sao demonstradas pelos
dados de desempenho gerados a partir de testes de CQ
em processo realizados pelo nosso fornecedor externo
durante a fabricagdo das saquetas geradoras de gas
anaerobico e pelo desempenho histérico alcangado através
do CQ de rotina avaliado pelo fabricante.

Especificacdo de desempenho:
. Remogao de oxigénio = 0,1% ou menos apos 2,5
horas.
. Produgao de dioxido de carbono = 11% +/ 4%
apos 24 horas.

B|b||ograf|a
Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Page 35 of 48


https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284_article
http://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-

Legenda dos simbolos

Simbolo

Definigao

Numero de catalogo

HE
o

Dispositivo médico para
diagnostico in vitro

—
=]
—

Cadigo do lote

Limite de temperatura

Prazo de validade

Consultar as instrugdes de
utilizagéo ou consultar as instrugdes
de utilizagéo eletronicas

Na&o reutilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagcao

N&o destinado a testes junto do
doente

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Avaliagdo de Conformidade
Europeia

Avaliagao de Conformidade do
Reino Unido

Fal A=t i

Identificador Unico do dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos

reservados.

ATCC e as marcas de catalogo ATCC sao marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgées da revisao

Versao Data de publicacao e modificagoes
introduzidas

1.0 2022-11-02. Novo documento. (EM VIGOR)
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Utilizare prevazuta

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANO0O025A, ANOO035A) sunt dispozitive accesorii pentru
medii de cultura destinate utilizarii Tmpreuna cu
dispozitivele de diagnosticare in vitro din gama de produse
AnaeroGen in scopul generarii conditiilor atmosferice
optime pentru cresterea microorganismelor anaerobe.

Dispozitivele accesorii sunt exclusiv de uz profesional, nu
sunt automatizate si nici nu constituie diagnostice
complementare.

Rezumat si explicatie

Bacteriile anaerobe sunt agenti patogeni importanti care pot
provoca o varietate de infectii la oameni. Locul infectiei
anaerobe este, de reguld, locul colonizarii normale.
Anaerob inseamna ,viata fara aer”. Bacteriile anaerobe
cresc in locuri lipsite complet, sau aproape complet, de
oxigen. Spectrul de infectii variaza de la abcese locale pana
la infectii care pun viata in pericol. Microorganismele
anaerobe, printre care agentii patogeni precum Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum si Fusobacterium nucleatum, pot fi foarte
infectioase si pot provoca boli care pun viata in pericol. De
exemplu, Fusobacterium necrophorum este una dintre cele
mai frecvent izolate specii de Fusobacterium si este
0 cauza neobisnuitd a bacteriemiei, care are o rata ridicata
a mortalitatii, de 10%"; Fusobacterium nucleatum este un
alt membru al speciei Fusobacterium si a fost legat de
infectii precum necrobaciloza si sindromul Lemierre?.

Data fiind gravitatea infectiilor bacteriene cauzate de
microorganismele anaerobe la un numar mare de pacienti,
cresterea si izolarea microorganismelor anaerobe din
probele clinice sunt deosebit de importante. Diagnosticarea
timpurie este vitala in prevenirea si reducerea infectiilor
bacteriene.

Principiul metodei

Dispozitivele AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W,
AN0020D, ANO025A, ANO035A) pot genera conditiile
atmosferice optime pentru cresterea microorganismelor
anaerobe printr-o metoda foarte simpla.

Sistemul consta intr-un plic de hartie generator de gaz si
o punga de plastic sau un borcan/o cutie. Plicul de hartie
contine acid ascorbic si carbune activ care reactioneaza la
contactul cu aerul. Oxigenul este adsorbit rapid si se
produce dioxid de carbon. Cand plicul de hartie este plasat
intr-o punga de plastic sigilata sau intr-un borcan sigilat,
aceasta reactie va crea conditiile atmosferice ideale pentru
cresterea anaerobilor. Functioneaza fara sa se degajeze
hidrogen si, prin urmare, nu necesita un catalizator. Nu este
necesara adaugarea apei pentru a activa reactia. Cand
este utilizat conform instructiunilor, plicul AnaeroGen va
reduce continutul de oxigen din punga la sub 1% in decurs
de 30 de minute. Continutul de dioxid de carbon rezultat va
fi intre 8% si 14%. Nivelul de dioxid de carbon va depinde
de cate placi sunt introduse in punga sau borcan.

Sistemul este conceput pentru a sustine incubarea
anaeroba a mediilor de cultura sau a panelurilor de
identificare.
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Plicurile pot fi furnizate individual sau ca parte a unui sistem
anaerob generator de gaz mai amplu, in care, impreuna cu
plicurile, sunt furnizate 10 pungi de plastic si, respectiv, 10
pungi sigilabile W-Zip (cu etansare integrata).

Plicul AnaeroGen 2.5 L (ANO025A) si plicul AnaeroGen

3.5 L (ANO035A) functioneaza dupa acelasi principiu,
singura diferenta fiind dimensiunile plicurilor, care sunt
destinate utilizarii impreuna cu borcanul sau cutia de 2.5 L
si, respectiv, borcanul de 3.5 L. Borcanul si cutia se vand
separat.

Descrierea componentelor

AnaeroGen Compact (ANO010C) este furniza in pachete
care contin 10 plicuri si 10 pungi de plastic sigilabile;
sistemul generator de gaz AnaeroGen W-Zip Compact
(ANOO010W) include 10 plicuri si 10 pungi sigilabile W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contine doar 20 de plicuri,
ca si dispozitivul plic AnaeroGen Compact (AN0020D), care
contine 10 plicuri: pentru aceste doua produse, pungile sunt
furnizate separat.

Plicul AnaeroGen 2.5 L (ANO025A) si plicul AnaeroGen
3.5 L (ANOO35A) sunt vandute in pachete care contin cate
10 plicuri fiecare, de 2.5 L si, respectiv, 3.5 L, destinate
utilizarii in combinatie cu dispozitivul de dimensiunea
corespunzatoare, borcanul de 2.5 L, cutia de 2.5 L sau
borcanul de 3.5 L, toate vandute separat.

Materiale necesare, dar nefurnizate

. Medii inoculate

. Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii

e Clema de sigilare AnaeroGen Compact
(ANOOO05C): pachet de 5 cleme de sigilare
destinate utilizarii impreuna cu pungile incluse in
AnaeroGen Compact (ANO010C si AN0020C).

. Punga de plastc AnaeroGen Compact
(AG0020C): pachet de 20 de pungi de plastic
(fara cleme).

. Pungi sigilabile AnaeroGen W-Zip (AG0060C):
pachet de 20 pungi sigilabile AnaeroGen W-Zip
(cu etansare integrata).

. Borcan Anaerodar™ 2.5 L (AG0025A): borcan de
2.5 L furnizat impreuna cu o baza de borcan cu
capacitatea de 2.5 L, de policarbonat, si un capac
fixat pe baza prin patru cleme cu auto-ventilatie,
destinat utilizarii impreuna cu plicul AnaeroGen
2.5 L (AN0025A) si plicul CampyGen™ 2.5 L
(CNO025A).

e  Cutie AnaeroBox™ 2.5 L cu capac si etansare
(AB0025A): cutie de 2.5 L destinata utilizarii
fmpreuna cu plicul AnaeroGen 2.5 L (AN0025A)
si plicul CampyGen 2.5 L (CNO025A).

e  Cutie AnaeroBox 3.5 L cu capac si etansare
(ABO025A): cutie de 3.5 L destinata utilizarii
impreuna cu plicul AnaeroGen 3.5 L (ANO035A)
si plicul CampyGen 3.5 L (CNOO35A).

. Indicator anaerobic cu resazurina (BR0O055B):
folie termosudata de bumbac impregnata cu
resazurind, utilizata ca indicator redox.

Depozitare
. Pastrati produsul la2 - 25+ 2 °C.
. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
inscrisa pe eticheta.

Avertismente si mijloace de precautie
. Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.
. Exclusiv de uz profesional.
. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.
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. Nu utilizati produsul daca ambalajul sau produsul
este deteriorat vizibil.

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e  Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
contaminare.

e  Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de
deteriorare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina n conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de wunica folosinta, urmand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

. De indata ce plicul de hartie AnaeroGen este
expus la aer, se declanseaza reactia. Prin
urmare, este esential ca plicul de hartie sa fie
plasat in punga si sigilat in decurs de un minut.

e Reactia acidului ascorbic cu oxigenul este
exoterma. Cu toate acestea, temperatura plicului
de hartie AnaeroGen nu va depasi 65 °C.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea n siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritdti de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Procedura

1. Asezati placile cu medii inoculate sau panelul de
identificare in punga de plastic furnizata. Vasele
Petri din plastic de unica folosinta trebuie sa fie
de tipul cu ventilatie, pentru a ajuta transferul de
gaz intre interiorul si exteriorul placilor.

2. Deschideti un plic AnaeroGen din folie rupandu-I
de la crestadtura marcata si scoateti plicul de
hartie AnaeroGen din interior.

3. Puneti imediat plicul de hartie AnaeroGen fin
punga de plastic.

NOTA: Plicul de hartie AnaeroGen va deveni
cald la atingere cand este expus la aer.

4. Eliminati excesul de aer din punga de plastic.
Sigilati imediat punga de plastic cu clema
AnaeroGen Compact (AN0005).

NOTA: Timpul dintre deschiderea plicului din
folie si sigilarea pungii de plastic nu trebuie sa
depaseasca un minut. Expunerea prelungita va
duce la pierderea reactivitatii si este posibil sa nu
se obtina conditii anaerobe complete in recipient.

5.  Incubati corespunzator.

6. Dupa perioada de incubatie, scoateti placile sau

panelul de identificare si examinati pentru
a determina prezenta coloniilor sau a reactiei
biochimice. Daca placile necesita reincubare,
trebuie utilizat un plic AnaeroGen Compact nou,
urmand pasii 2-5 descrisi mai sus.
NOTA: Placile pot fi inspectate initial prin punga
de plastic transparenta. Daca punga este
deschisa, este necesar un plic AnaeroGen
Compact nou pentru reincubare.

7. Dupa incubare, plicul de hartie AnaeroGen
Compact si punga de plastic utilizate trebuie sa
fie sterilizate si aruncate impreuna cu deseurile
nepericuloase de laborator.
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Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta
a produsului si Tn conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Se recomanda utilizarea unui indicator de conditii anaerobe
OXOID™ (BR0055) in borcan, pentru a verifica vizual daca
au fost atinse si mentinute conditiile anaerobe.

Utilizatorul trebuie sa verifice periodic capacitatea
sistemului anaerob de a oferi conditile adecvate pentru
dezvoltarea bacteriilor respective.

Performanta acestui produs poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubatie:24 — 48 de ore la 37 £ 2 °C, anaerob

Controale pozitive

Clostridium novyi Crestere
ATCC®9690™

Controale negative

Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Fara crestere

Caracteristici de performanta

Dovezile repetabilitatii si reproductibilitatii dispozitivului

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0O010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) sunt oferite de datele de performanta
generate de testele efectuate de furnizorul nostru terta
parte in cadrul procesului de CC din timpul fabricarii
plicurilor anaerobe generatoare de gaz si de istoricul
performantelor obtinute prin verificarile de control al calitatii
de rutina efectuate de producator.

Specificatii de performanta:
. Eliminarea oxigenului = 0,1% sau mai putin, dupa

2,5 ore.
e  Productia de dioxid de carbon = 11% +/- 4% dupa
24 de ore.
Bibliografie
1. Centers for Disease Control and Prevention.

2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 ).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numar de catalog

Dispozitiv medical pentru

diagnosticarea in vitro

LDT Codul lotului

Limita de temperatura
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Data expirarii

Consultati instructiunile de
EEI utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare

electronice

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

A nu se utiliza pentru testare in
proximitatea pacientului

Producator

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

U D I Identificatorul unic al
dispozitivului

Marcajul de conformitate
europeana

Regatul Unit

K Marcajul de conformitate pentru

©2022Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale
ale American Type Culture Collection.

Toate celelalte méarci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.
Informatii privind reviziile

Versiunea | Data publicarii si modificarile introduse
1.0 2022-11-02. Document nou. (ACTIV)
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Uréené pouzitie

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO25A, ANO0035A) su doplnkové pomdcky ku
kultivaénym médiam, uréené na pouzitie s diagnostickymi
pomdckami in vitro, ktoré su su€astou sortimentu produktov
AnaeroGen, sluziace na vytvorenie optimalnych
atmosférickych  podmienok pre rast anaerébnych
mikroorganizmov.

Doplnkové pomécky su uréené len na profesionalne
pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou
diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerobne baktérie su dblezité patogény, ktoré mézu u ludi
spOsobovat rézne infekcie. Miesto anaerdbnej infekcie je
zvy€ajne miesto beznej kolonizacie. Anaerébny znamena
JZivot bez vzduchu®. Anaerébne baktérie rasti na miestach,
kde je uUplne alebo takmer uplne nepritomny kyslik.
Spektrum infekcii siaha od lokalnych abscesov az po Zivot
ohrozujuce infekcie. Anaerébne mikroorganizmy vratane
patogénov, ako su Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis, Fusobacterium necrophorum a Fusobacterium
nucleatum, moézu byt vysoko infekéné a spdsobovat Zivot
ohrozujuce ochorenia. Baktéria Fusobacterium
necrophorum je napriklad jednym z najCastejSie
izolovanych druhov Fusobacterium a je nezvyCajnou
pri¢inou bakteriémie s vysokou imrtnostou 10 %." Baktéria
Fusobacterium nucleatum je dal§im ¢lenom skupiny druhov
Fusobacterium a je spajana s infekciami, ako je
nekrobaciléza a Lemierrova choroba.?

Vzhladom na  zavaznost  bakteridlnych  infekcii
spOsobenych anaerébnymi mikroorganizmami u velkého
poctu pacientov je preto velmi délezité z klinickych vzoriek
pestovat a izolovat anaerébne mikroorganizmy. Pri
prevencii a redukcii bakterialnych infekcii je zivotne ddlezita
v€asna diagnostika.

Princip metédy

Pomdcka AnaeroGen (AN0O010C, AN0020C, AN0O10W,
ANO0020D, AN0025A, ANO035A) dokaze vytvorit optimalne
atmosférické  podmienky pre rast anaerébnych
mikroorganizmov pomocou velmi jednoduchej metody.
Systém pozostava z papierového vrecka vytvarajuceho
plyn a plastového vacika alebo téglika/krabicky. Papierové
vrecko obsahuje kyselinu askorbovu a aktivne uhlie, ktoré
reaguju pri kontakte so vzduchom. Kyslik sa rychlo
adsorbuje a vznika oxid uhli€ity. Vlozenim papierového
vrecka do utesneného plastového vacika alebo téglika
vznika reakcia, pri ktorej sa vytvoria idealne atmosférické
podmienky pre rast anaerébov. Prebieha bez tvorby vodika,
a preto nevyZaduje katalyzator. Na aktivaciu reakcie nie je
potrebné pridavat’ vodu. As sa vrecko AnaeroGen pouziva
podla pokynov, znizi obsah kyslika vo vaéiku pod 1 % do
30 minat. Vysledny obsah oxidu uhli¢itého bude v rozmedzi
8 % aZ 14 %. Uroveh oxidu uhligitého bude zavisiet od
poctu misiek umiestnenych vo vaciku alebo tégliku.
Systém je navrhnuty tak, aby podporoval anaerdbnu
inkubaciu kultivaénych médii alebo identifikacnych panelov.
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Vrecka sa mdézu dodavat jednotlivo alebo ako sucast
rozSireného systému generatora anaerébneho plynu, kde
je spolu s vreckami dodanych 10 plastovych vacikov, resp.
10 vacikov s tesnenim W-Zip (s integrovanym tesnenim).
Vrecko AnaeroGen 2,5 | (AN0O025A) a vrecko AnaeroGen
3,51 (ANOO35A) funguju na rovnakom principe, jediny
rozdiel je vo velkostiach vreciek, ktoré su uréené na
pouzitie bud s 2,51 téglikom alebo krabic¢kou, resp. 3,51
téglikom. Téglik a krabi¢ka sa predavaju samostatne.

Opis komponentov

AnaeroGen Compact (ANO010C) sa dodava v baleniach
obsahujucich 10 vreciek a 10 tesniacich plastovych
vacikov. Kompaktny systém generatora plynu AnaeroGen
s tesnenim  W-Zip (ANOO10W) obsahuje 10 vreciek
a 10 vacikov s tesnenim W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) obsahuje iba 20 vreciek,
podobne ako pomdcka kompaktného vrecka AnaeroGen
Compact (AN0020D), ktora obsahuje 10 vreciek: pre oba
tieto produkty sa vaciky dodavaju samostatne.

Vrecko AnaeroGen 2,5 | (AN0O025A) a vrecko AnaeroGen
3,51 (ANOO35A) sa predavaju v baleniach po 10 vreckach
s velkostou vreciek 2,5 |, resp. 3,5 |, ktoré su uréené na
pouzitie s prisluSnym 2,5 | téglikom, 2,5 | krabickou, resp.
3,5 | téglikom, pricom sa vSetky predavaju samostatne.

Materialy pozadované, ale nedodavané

. Naockované média

. Inkubatory

. Organizmy kontroly kvality

. Kompaktna tesniaca spona AnaeroGen Compact
(ANO005C) — balenie 5 tesniacich spon uréenych
na pouzitie s vacikmi, ktoré su sucastou
pomécky AnaeroGen Compact (AN0010C
a AN0020C).

o  Kompaktny plastovy vacik AnaeroGen Compact
(AG0020C) — balenie 20 plastovych vacikov (bez
svoriek).

e Vaciky s tesnenim W-Zip  AnaeroGen
(AG0060C) — balenie 20 vacikov s tesnenim
W-Zip (s integrovanym tesnenim).

e  Téglik AnaeroJar™ 2,51 (AG0025A) — 2,5 | téglik
dodavany s polykarbonatovou zakladnou téglika
s objemom 2,51 avekom  pripevnenym
k zakladni  Styrmi  samoodvzdusSniovacimi
svorkami, uréeny na pouzitie s vreckom
AnaeroGen 2,5 | (AN0025A) a vreckom
CampyGen™ 2,51 (CN0O025A).

. Krabi¢ka AnaeroBox™ 2,5 | s vekom a tesnenim
(ABO025A) — 2,51 krabi¢ka uréena na pouzitie
s vreckom  AnaeroGen 2,51 (AN0025A)
a vreckom CampyGen 2,5 | (CNO025A).

. Krabi¢ka AnaeroBox™ 3,5 | s vekom a tesnenim
(ABO035A) — 3,51 krabicka uré¢ena na pouzitie
s vreckom  AnaeroGen 3,51 (ANOO35A)
a vreckom CampyGen 3,5 | (CNOO35A).

e  Resazurinovy anaerébny indikator (BR0O055B) —
bavineny pas impregnovany resazurinom
pouzivany ako redoxny indikator.

Uchovavanie
. Produkt skladujte pri teplote 2 — 25 +2 °C.

. Produkt sa m6ze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na Stitku.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
. Len na diagnostické pouZitie in vitro.
. Len na profesionalne pouzitie.
. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
. Produkt nepouzivajte, ak je na obale alebo
produkte viditelné poskodenie.
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. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
poskodenia.

. Je  zodpovednostou kazdého laboratéria
nakladat s produkovanym odpadom v sulade
s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit spracovanie alebo Zzlikvidovanie
v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi,
Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo si
precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Reakcia sa spusti po vystaveni papierového
vrecka  AnaeroGen vzduchu. Preto je
nevyhnutné, aby sa papierové vrecko vlozilo do
vacika a utesnilo do jednej minuty.

. Reakcia kyseliny askorbovej s kyslikom je
exotermicka. Teplota papierového vrecka
AnaeroGen v§ak nepresiahne 65 °C.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
alalebo pacienta.

Postup

1.  Vlozte misky s naockovanym médiom alebo
identifikaény panel do dodaného plastového
vacika. Jednorazové plastové Petriho misky by
mali byt odvetravané, aby sa ulah&il prenos
plynu medzi vnatrom a vonkaj$im povrchom
misiek.

2.  Roztrhnite féliové vrecko AnaeroGen na
oznacenom mieste odtrhnutia a vyberte z neho
papierové vrecko AnaeroGen.

3. Papierové vrecko AnaeroGen ihned vlozte do
plastového vacika.

POZNAMKA: Papierové vrecko AnaeroGen
bude po vystaveni vzduchu teplé na dotyk.

4. Vytlacte prebyto¢ny vzduch z plastového vacika.

Plastovy vacik ihned utesnite pomocou
kompaktnej spony AnaeroGen Compact
(ANO0O5).
POZNAMKA: Cas medzi otvorenim foliového
vrecka a utesnenim plastového vacika by nemal
presiahnut jednu minutu. Predizena expozicia
bude mat za nasledok stratu reaktivity a v tégliku
sa nemusia dosiahnut plne anaerébne
podmienky.

5.  Inkubuijte primeranym spésobom.

6. Po inkubagnej dobe odstrante misky alebo ID

panel a skontrolujte pritomnost koldnii alebo
biochemickej reakcie. Ak misky vyzaduju
opatovnu inkubaciu, musite pouzit nové
kompaktné vrecko AnaeroGen Compact podla
krokov 2 — 5 opisanych vyssie.
POZNAMKA: Misky mozete na zadiatku
kontrolovat’' cez priehladny plastovy vacik. Ak sa
vrecko otvori, na opatovnu inkubaciu je potrebné
nové kompaktné vrecko AnaeroGen Compact.

7. Po inkubacii sa musi pouzité papierové
kompaktné vrecko  AnaeroGen Compact
a plastovy vacik sterilizovat' a zlikvidovat' spolu
s laboratornym odpadom, ktory nie je
nebezpecny.
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Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie produktu
a v sulade so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkuba¢na teplota atd'.).

Na vizualnu kontrolu dosiahnutia a udrzania anaerébnych
podmienok sa odporu€a pouzit v tégliku anaerébny
indikator OXOID™ (BR0055).

Pouzivatel by mal pravidelne kontrolovat svoj anaerébny
systém, &i je schopny poskytnut primerané podmienky pre
rast prisluSnych baktérii.

Vykon tohto produktu mozno overit testovanim
nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 24 — 48 h pri teplote 37 +2 °C,
anaerobne

Pozitivne kontroly

Clostridium novyi, Rast
¢islo ATCC® 9690™

Negativne kontroly

Kocuria rhizophila,
Cislo ATCC® 9341™

Ziadny rast

Charakteristika vykonu

Dékazom opakovatelnosti a reprodukovatelnosti pomdcok
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANOO25A, ANO035A) su udaje o vykonnosti ziskané
z testovania kontroly kvality po€as procesu, ktoré vykonal
nas dodavatel tretej strany, po€as vyroby vreciek tvoriacich
anaerébny plyn, a predchadzajuca vykonnost dosiahnuta
prostrednictvom beznej kontroly kvality posudenej
vyrobcom.

Vykonnostna Specifikacia:
. Odstranenie kyslika = 0,1 % alebo menej po
2,5 hodinach.
. Produkcia oxidu uhli¢itého = 11 % +/-4 % po
24 hodinach.

Zdroje
1.  Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

Vysvetlenie symbolov

Symbo Definicia
| REF Katalégové cislo
Diagnosticka zdravotnicka
pomécka in vitro
LOT Kod sarze
_/ﬂ/- Teplotny limit
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Datum spotreby

pouzitie

Nie je uréené na delokalizovanu
diagnostiku

Pozrite si navod na pouzitie alebo
EE' si pozrite elektronicky navod na

Vyrobca

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené, a pozrite si navod na
pouzitie

Autorizovany zastupca

v Eurépskom

spolo¢enstve/Eurépskej unii
c Eurdpska znacka zhody

kralovstva

U K Znacka zhody Spojeného
cA

U D I Jedinecny identifikator
pomécky

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené.

ATCC a kataldgové znacky ATCC su ochrannou znamkou
American Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky sua vlastnictvom
spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Ak potrebujete technicki pomoc, kontaktujte svojho miestneho

distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum vydania a zavedené upravy

1.0 2022-11-02. Novy dokument. (V PLATNOSTI)
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AnaeroGen™

AN0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & AN0035A

Uso previsto

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANOO10W, AN0020D,
ANO025A, ANO0035A) son dispositivos accesorios para
medios de cultivo destinados al uso con los dispositivos de
diagnédstico in vitro que forman parte de la gama de
productos AnaeroGen, para generar las condiciones
atmosféricas  oOptimas para el crecimiento de
microorganismos anaerobios.

Los accesorios de dispositivos son exclusivamente para
uso profesional, no estdn automatizados y no son un
diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Las bacterias anaerobias son patégenos importantes que
pueden causar diversas infecciones en humanos. El sitio
de la infeccion anaerobia suele ser el sitio de la
colonizacién normal. Anaerobio significa "vida sin aire". Las
bacterias anaerobias crecen en lugares que carecen por
completo o casi por completo de oxigeno. El espectro de
infecciones varia desde abscesos locales hasta infecciones
potencialmente mortales. Los microorganismos
anaerobios, incluidos patégenos como Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis, Fusobacterium
necrophorum y Fusobacterium nucleatum, pueden ser
altamente infecciosos y pueden causar enfermedades
potencialmente mortales. Por ejemplo, Fusobacterium
necrophorum es una de las especies de Fusobacterium
que se aislan con mas frecuencia y son una causa poco
comun de bacteriemia, que tiene una alta tasa de
mortalidad del 10 %', Fusobacterium nucleatum es otro
miembro de las especies de Fusobacterium y se ha
relacionado con infecciones como la necrobacilosis y la
enfermedad de Lemierre?.

Debido a la gravedad de las infecciones bacterianas
causadas por microorganismos anaerébicos en un gran
numero de pacientes, es muy importante cultivar y aislar
microorganismos anaerobicos procedentes de muestras
clinicas. El diagndstico precoz es fundamental para la
prevencion y reduccion de las infecciones bacterianas.

Principio del método

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO025A, ANO0O35A) puede generar las condiciones
atmosféricas  oOptimas para el crecimiento de
microorganismos anaerobios mediante un método muy
simple.

El sistema consta de un sobre de papel que genera gases
y una bolsa de plastico o un tarro/caja. El sobre de papel
contiene acido ascoérbico y carbon activado que reaccionan
en contacto con el aire. El oxigeno se adsorbe rapidamente
y se genera dioxido de carbono. Al introducir el sobre de
papel en una bolsa de plastico sellada o en un tarro, esta
reaccion genera las condiciones atmosféricas ideales para
el crecimiento de anaerobios. Esto sucede sin evolucion de
hidrégeno y, por lo tanto, no requiere un catalizador. No es
necesario afiadir agua para activar la reaccion. Cuando se
usa segun las instrucciones, el sobre AnaeroGen reduce el
contenido de oxigeno en la bolsa por debajo del 1 % en
30 minutos. El contenido de dioxido de carbono resultante
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esta entre el 8 % y el 14 %. El nivel de dioxido de carbono
depende de cuantas placas se introduzcan en la bolsa o el
tarro.

El sistema esta disefiado para contribuir a la incubacion
anaerébica de medios de cultivo o paneles de
identificacion.

Los sobres se pueden suministrar individualmente o como
parte de un sistema generador de gases anaerdbicos mas
amplio con el que se suministran 10 bolsas de plastico
y 10 bolsas con cierre hermético de tipo W-Zip (con sellado
integral) respectivamente, junto con los sobres.

El sobre AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) y el sobre AnaeroGen
3,5 | (ANO035A) funcionan segun el mismo principio; la
unica diferencia es el tamafio de los sobres, que estan
destinados al uso con un tarro o caja de 2,51y 3,5 |,
respectivamente. El tarro y la caja se venden por separado.

Descripcion de los componentes

AnaeroGen Compact (AN0010C) se suministra en envases
que contienen 10 sobres y 10 bolsas de plastico selladas;
el sistema generador de gases compacto AnaeroGen W-
Zip (ANO010W) incluye 10 sobres y 10 bolsas selladas de
tipo W-Zip.

AnaeroGen Compact (AN0020C) contiene solo 20 sobres,
igual que el dispositivo de sobre AnaeroGen Compact
(AN0OO20D), que contiene 10 sobres: para estos dos
productos, las bolsas se suministran por separado.

El sobre AnaeroGen 2,5 (ANO025A) y el sobre AnaeroGen
3,51 (ANO035A) se venden en envases de 10 sobres cada
uno, con sobres para volumenes de 2,5 | y 3,5 |
respectivamente, destinados al uso con el el tamafo
correspondiente de tarro de 2,5 |, caja de 2,5 | y tarro de
3,51, todos vendidos por separado.

Materiales necesarios pero no suministrados

. Medios inoculados

. Incubadoras

. Organismos de control de calidad

. Clip de sellado AnaeroGen Compact (ANO0O5C):
paquete de 5 clips de sellado disefiado para el
uso con las bolsas incluidas en AnaeroGen
Compact (ANO010C y AN0020C).

. Bolsa de plastico AnaeroGen Compact
(AG0020C): paquete de 20 bolsas de plastico
(sin clips).

. Bolsas con cierre hermético AnaeroGen W-Zip
(AG0060C): paquete de 20 bolsas con cierre
hermético de tipo W-Zip (con sellado integral).

e  Tarro AnaeroJar™ 2,51 (AG0025A): tarro de 2,5 |
que se suministra con una base de tarro de
policarbonato de capacidad de 2,5 | y una tapa
sujeta a la base mediante cuatro clips
autoventilados, disefiado para el uso con el
sobre AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) y el sobre
CampyGen™ 2,5 | (CNO025A).

. Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 2,5 |
(AB0025A): caja de 2,5 | destinada al uso con el
sobre AnaeroGen 2,5 | (ANO025A) y el sobre
CampyGen 2,51 (CN0O025A).

. Caja con tapa y junta AnaeroBox™ 3,5 |
(ABO035A): caja de 3,5 | destinada al uso con el
sobre AnaeroGen 3,5 | (ANOO35A) y el sobre
CampyGen 3,5 (CNO035A).

e Indicador anaerébico de resazurina (BRO055B):
tira de algodon impregnada con resazurina que
se utiliza como indicador de redox.

Almacenamiento
. Almacene el producto a2 °C-25 £ 2 °C.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
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Advertencias y precauciones

. Para uso diagndéstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

e  No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
embalaje o el producto.

. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos
o eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacion de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier ofro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

. La reaccion se inicia en cuanto se expone el
sobre de papel AnaeroGen al aire. Por lo tanto,
es imprescindible introducir el sobre de papel en
la bolsa y sellar la bolsa dentro del plazo de un
minuto.

. La reaccion del acido ascorbico con el oxigeno
es exotérmica. Sin embargo, la temperatura del
sobre de papel AnaeroGen no superara los
65 °C.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde esté establecido el usuario
o el paciente.

Procedimiento

1. Coloque las placas de medios inoculados o el
panel de identificacién en la bolsa de plastico
suministrada. Las placas de Petri de plastico
desechables deben ser ventiladas para facilitar
la transferencia de gases entre el interior y el
exterior de las placas.

2. Abra un sobre de aluminio de AnaeroGen
rasgandolo por la muesca indicada y extraiga el
sobre de papel AnaeroGen del interior.

3. Introduzca inmediatamente el sobre de papel
AnaeroGen en la bolsa de plastico.

NOTA: El sobre de papel AnaeroGen se
calentara al tacto al exponerlo al aire.

4. Expulse el exceso de aire de la bolsa de plastico.

Selle la bolsa de plastico inmediatamente con el
clip AnaeroGen Compact (AN0005).
NOTA: El tiempo transcurrido entre la apertura
del sobre de aluminio y el sellado de la bolsa de
plastico no debe superar un minuto. Una
exposicién mas prolongada da como resultado
una pérdida de reactividad y es posible que no
se logren las condiciones anaerdbicas completas
dentro del tarro.

5. Incube adecuadamente.

6. Después del periodo de incubacion, retire las
placas o el panel de identificaciéon y examinelos
para observar la presencia de colonias
o reacciones bioquimicas. Si es necesario volver
aincubar las placas, se debe utilizar un sobre de
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AnaeroGen Compact nuevo siguiendo los pasos
2 a 5 descritos anteriormente.

NOTA: Es posible inspeccionar las placas
inicialmente a través de la bolsa de plastico
transparente. Si se abre la bolsa, es necesario
usar un sobre AnaeroGen Compact nuevo para
la reincubacion.

7. Después de la incubacién, es necesario
esterilizar el sobre de papel y la bolsa de plastico
AnaeroGen Compact utilizados y desecharlos
con los residuos de laboratorio no peligrosos.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de
control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del
producto de acuerdo con las normativas locales aplicables
(frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacién,
etc.).

Se recomienda utilizar un indicador anaerébico OXOID™
(BR0055) dentro del tarro como control visual de que se
han logrado y mantenido las condiciones anaerdbicas.

El usuario debe revisar periddicamente el sistema
anaerébico para verificar su capacidad para proporcionar
las condiciones adecuadas para el crecimiento de las
bacterias correctas.

Es posible verificar el rendimiento de este producto
probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacion: 24-48 h a 37 °C + 2 °C, anaerdbica.

Controles positivos

Clostridium novyi
ATCC®9690™

Crecimiento

Controles negativos

Kocuria rhizophila
ATCC®9341™

Sin crecimiento

Caracteristicas de rendimiento

La evidencia de la repetibilidad y reproducibilidad de
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,

ANO0025A, ANO035A) se demuestra mediante los datos de
rendimiento generados a partir de las pruebas de control
de calidad en proceso que realiza nuestro proveedor
externo durante la fabricacion de los sobres generadores
de gases para el ambiente anaerdbico y por el rendimiento
histérico obtenido en los controles de calidad de rutina
realizados por el fabricante.

Especificaciones de rendimiento:
e  Eliminacion de oxigeno = 0,1 % o menos después
de 2,5 horas.
. Produccion de dioxido de carbono = 11 % +/-4 %
después de 24 horas.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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AnaeroGen™

ANO0010C, AN0020C, ANOO10W,
AN0020D, AN0025A, & ANO035A

Avsedd anvandning

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANO025A, ANO035A) ar tillbehorsprodukter — for
odlingsmedier avsedda att anvandas med in Vvitro-
diagnostiska enheter i AnaeroGens produktsortiment for att
skapa optimala atmosfariska forhallanden for tillvaxt av
anaeroba mikroorganismer.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar
inte automatiserade och ar inte kompletterande
diagnostikverktyg.

Sammanfattning och forklaring

Anaeroba bakterier &r viktiga patogener som kan orsaka en
mangd olika infektioner hos manniskor. Platsen fér anaerob
infektion ar vanligtvis platsen fér normal kolonisering.
Anaerob betyder "liv utan luft”. Anaeroba bakterier vaxer
alltsd pa platser som helt eller nastan helt saknar syre.
Spektrumet av infektioner stracker sig fran lokala
varansamlingar till livshotande infektioner. Anaeroba
mikroorganismer, inklusive patogener som Clostridium
perfringens, Bacteroides  fragilis, Fusobacterium
necrophorum och Fusobacterium nucleatum, kan vara
mycket smittsamma och kan orsaka livshotande sjukdomar.
Till exempel ar Fusobacterium necrophorum en av de
vanligast isolerade arterna av Fusobacterium och ar en
ovanlig orsak till bakteriemi, som har en hog dodlighet pa
10 %', Fusobacterium nucleatum &r en annan
Fusobacterium-art och har kopplats till infektioner som
nekrobacillos och Lemierres syndrom?.

Pa grund av svarighetsgraden av bakterieinfektioner
orsakade av anaeroba mikroorganismer hos ett stort antal
patienter, ar det darfér mycket viktigt att odla och isolera
anaeroba mikroorganismer fran kliniska prover. Tidig
diagnos ar avgorande for att férebygga och minska
bakterieinfektioner.

Metodprinciper

AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, ANO010W, AN0020D,
ANOO25A, ANOO035A) kan generera de optimala
atmosfariska forhallandena for tillvaxt av anaeroba
mikroorganismer genom en mycket enkel metod.
Systemet bestar av en gasgenererande dospase i papper
och en skyddspase i plast eller en burk/lada. Dospasen i
papper innehaller askorbinsyra och aktivt kol som reagerar
vid kontakt med luft. Syre adsorberas snabbt och koldioxid
produceras. Nar dospasen i papper placeras i en forseglad
skyddspase i plast eller en burk kommer reaktionen att
skapa idealiska atmosfariska forhallanden for tillvaxt av
anaerober. Reaktionen fortsatter utan utveckling av vate
och kraver darfér ingen katalysator. Det ar inte nédvandigt
att tillsatta vatten for att aktivera reaktionen. Nar den
anvands enligt anvisningarna kommer AnaeroGen-
dospasen att minska syrehalten i skyddspasen till under
1 % inom 30 minuter. Den resulterande koldioxidhalten
kommer att vara mellan 8 % och 14 %. Halten av koldioxid
beror pa hur manga plattor som placeras i skyddspasen
eller burken.

Systemet ar utformat for att stédja anaerob inkubation av
odlingsmedia eller identifieringspaneler.
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Dospasar kan tillhandahallas var for sig, eller som en del av
ett bredare anaerobt gasgeneratorsystem dar tio
skyddspasar i plast respektive tio W-Zip-pasar (med
integrerad forsegling) tillhandahalls tillsammans med
dospasarna.

AnaeroGen 2,5 | Sachet (ANO025A) och AnaeroGen 3,5 |
Sachet (ANOO35A) fungerar bada enligt samma princip,
den enda skillnaden &ar storleken pa dospasar som ar
avsedda att anvandas med en burk eller 1ada pa 2,5 | eller
en burk pa 3,5 |. Burken och ladan séljs separat.

Komponentbeskrivning

AnaeroGen Compact (AN0O010C) levereras i férpackningar
som innehaller tio dospasar och tio forseglade skyddspasar
i plast. AnaeroGen W-Zip Compact Gas Generator System
(ANOO10W) inkluderar tio dospasar och tio W-Zip-
forseglingspasar.

AnaeroGen Compact (AN0020C) innehaller endast 20
dospasar och AnaeroGen Compact Sachet (AN0020D)
innehaller endast tio dospasar: for bada de har produkterna
levereras skyddspasarna separat.

AnaeroGen 2,5 | Sachet (AN0O025A) och AnaeroGen 3,5 |
Sachet (ANO035A) séljs i forpackningar innehallande tio
dospasar vardera, med dospasstorlekar pa 2,5 | respektive
3,5 |, avsedda att anvandas med motsvarande burk eller
lada pa 2,5 | och burk pa 3,5 I. Burkar och lador séljs
separat.

Material som kravs men inte tillhandahalls

e  Inokulerade medium

. Inkubatorer

. Organismer for kvalitetskontroll

e  AnaeroGen Compact Sealing Clip (ANO005C) —
En férpackning med fem foérseglingsklammor
avsedda att anvandas med skyddspasarna som
ingar i AnaeroGen Compact (AN0O010C och
AN0020C).

e  AnaeroGen Compact Plastic Pouch (AG0020C)
— En foérpackning med 20 skyddspasar i plast
(utan klammor).

e  AnaeroGen W-Zip Seal Pouches (AG0060C) —
En férpackning med 20 W-Zip-férseglingspasar
(med integrerad forsegling).

e AnaeroJar™ 25 | Jar (AG0025A) — En burk i
polykarbonat med en kapacitet pa 2,5 | och ett lock
som ar fast vid burken med fyra sjélvventilerande
kldmmor. Den ar avsedd att anvandas med
AnaeroGen 2,5 | Sachet (AN0025A) och
CampyGen™ 2,5 | Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox™ 2,5 | Box with Lid and Seal
(ABO025A) — En lada pa 2,5 | avsedd att anvandas
med AnaeroGen 2,5 | Sachet (ANO025A) och
CampyGen 2,5 | Sachet (CNO025A).

e AnaeroBox 3,5 | Box with Lid and Seal (ABOO35A)
— En lada pa 3,5 | avsedd att anvéandas med
AnaeroGen 3,5 | Sachet (AN0035A) och
CampyGen 3,5 | Sachet (CNOO35A).

e  Resazurin Anaerobic Indicator (BR0055B) — En
bomullsremsa impregnerad med resazurin som
anvands som redoxindikator.

Foérvaring
e  Forvara produkten vid 2-25 + 2 °C.
. Produkten far anvandas fram il det
utgadngsdatum som anges pa etiketten.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast fér professionellt bruk.

. Inspektera produktens foérpackning fore forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen eller produkten.

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa
kontaminering.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa
férsamrat skick.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tilldmpliga bestdmmelser. Instruktioner
ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra férorenade engangsmaterial i
enlighet med procedurer fér smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.

e Sa snart AnaeroGen-dospasen i papper
exponeras for luft kommer reaktionen att starta.
Det ar darfor viktigt att papperspasen placeras i
pasen och forsluts inom en minut.

. Reaktionen mellan askorbinsyra och syre ar
exoterm.  Temperaturen pa  AnaeroGen-
dospasen i papper kommer dock inte att
Overstiga 65 °C.

Se sakerhetsdatabladet for séker hantering och kassering
av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Forfarande
1.  Placera de inokulerade medieplattorna eller
identifieringspanelen i den  medfdljande

skyddspasen i plast. Anvand petriskalar i plast for
engangsbruk med ventilerande lock for att
underlatta gasoverforing mellan plattornas insida
och utsida.

2.  Riv upp AnaeroGen-dospasen i folie fran den
perforerade sidan och ta ut Anaerogen-dospasen
i papper.

3. Placera omedelbart AnaeroGen-dospasen i
skyddspéasen i plast.

OBS! AnaeroGen-dospasen i papper blir varm
nar den exponeras for luft.

4. Tryck ut 6verflodig luft fran skyddspasen. Forslut

omedelbart skyddspasen med AnaeroGen
Compact Clip (ANO0O05).
OBS! Tiden fran att dospasen i folie 6ppnas till
att skyddspasen i plast forseglas bor inte
Overstiga en minut. Langvarig exponering
kommer att resultera i forlust av reaktivitet och
fullstdndiga anaeroba forhallanden kanske inte
uppnas i burken.

5. Inkubera pa lampligt satt.

6. Ta bort plattorna eller identifieringspanelen efter
inkubationsperioden och undersék om det
forekommer kolonier eller biokemisk reaktion.
Om plattorna behdver inkuberas igen maste en
ny AnaeroGen Compact Sachet anvandas enligt
steg 2-5 ovan.

OBS! Plattorna kan forst inspekteras genom den
genomskinliga skyddspasen i plast. Om pasen

MBD_BT_IFU-0643

Thermo

SCIENTIFIC

Oppnas ska en ny AnaeroGen Compact Sachet
anvandas vid upprepad inkubation.

7.  Efter inkubation bor den férbrukade AnaeroGen
Compact-dospasen i papper och skyddspasen i
plast steriliseras och kasseras som icke-farligt
laboratorieavfall.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda
anvandningen av produkten och i enlighet med lokala
tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur osv.).

Det rekommenderas att en OXOID™ Anaerobic Indicator
(BR0O055) anvands i burken som en visuell kontroll av att
anaeroba forhallanden har uppnatts och uppratthallits.
Anvandaren bor regelbundet kontrollera sitt anaeroba
system for dess formaga att tillhandahalla lampliga
forhallanden for tillvaxt av lampliga bakterier.

Prestandan for den har produkten kan verifieras genom att
testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 37 °C + 2 °C under anaeroba
forhallanden i 24—48 timmar

Positiva kontroller

Clostridium novyi Tillvaxt

ATCC®9690™

Negativa kontroller

Kocuria rhizophila Ingen tillvaxt

ATCC®9341™
Prestandaegenskaper

Bevis pa repeterbarheten och reproducerbarheten hos
AnaeroGen (AN0010C, AN0020C, AN0010W, AN0020D,
ANO0025A, ANO035A) demonstreras av prestandadata som
genererats frdn kvalitetskontrolltester utférda av var
tredjepartsleverantor under produktionen av
gasgenererande produkter och av den historiska prestanda
som uppnatts genom rutinmassiga kvalitetskontroller av
tillverkaren.

Prestandaspecifikation:
e Avlagsnande av syre = 0,1% eller lagre efter
2,5 timmar.

. Koldioxidproduktion = 11 % + 4 % efter 24 timmar.

Bibliografi
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021a.’Covid-19-Associated Fusobacterium nucleatum
Bacteremia, Belgium’. 27(3)
https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/27/3/20-2284 _article.

2. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards for
Microbiology Investigations. ID 25 2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.
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Temperaturgrans

Utgangsdatum

den elektroniska
bruksanvisningen

Anvand inte om
férpackningen ar skadad och
las bruksanvisningen

Inte for patientnara testning

Ijil Las bruksanvisningen eller

Tillverkare

Auktoriserad representant

i Europeiska
gemenskapen/Europeiska

unionen

c € CE-markning

U Beddmning av

Overensstammelse
( n | Storbritannien

U D I Unik enhetsidentifierare

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamréatt.
ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som
tillhdér American Type Culture Collection.

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.
och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK

Kontakta lokal distributér for teknisk assistans.

Revisionsinformation

Version | Utgivningsdatum och inforda andringar
1.0 2022-11-02. Nytt dokument (aktuell version).
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